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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fir 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) imDurchschnitt umvier Prozentjahrlich und damit weitgehend
proportional zum Anstieg der GKV-Ausgaben. Seit 2020 liegen die Zuwachse bei den Bei
tragseinnahmen im Gesundheitsfonds pandemiebedingt nur noch bei durchschnittlich rund
drei Prozent. Durch den demografischen Wandel und die zu erwartende riucklaufige Zahl
der Beschaéftigten ist auch fir die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg de r bei-
tragspflichtigen Einnahmen zu rechnen. Diese verminderten Zuwachse bei den Beitrags-
einnahmen tragen mafRRgeblich zur aufwachsenden GKV-Finanzierungslicke seit 2020 bei.

Die Ausgabenzuwachse liegen auchwéhrend der Corona-Pandemie teils deutlich Gber vier
Prozent pro Jahr und dirften auch in den kommenden Jahren vor allem vom medizinisch-
technologischen Fortschritt und der demografischen Alterung sowie steigenden Léhnen
aufgrund des Fachkréftemangels gepragtsein. Diese Liicke zwischen Einnahmen und Aus-
gaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozent-
punkten fuhren.

Nach aktueller Gesetzeslage entféallt imJahr 2023 der zur Stabilisierung der Finanzsituation
der GKV in der Corona-Pandemie beschlossene erganzende Bundeszuschuss fur 2022 in
Hohe von 14 Milliarden Euro. Ohne zusétzliche Mal3hahmen wiirde der durchschnittliche
Zusatzbeitragssatzin der GKV im Jahr 2023 von derzeit 1,3 Prozent um rund einen Pro-
zentpunkt steigen und anschlie3end aufgrund der Lucke zwischen Einnahmen und Ausga-
ben jedes Jahr um weitere 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Rund 16 Milliarden Euro
entsprechen einem Beitragssatzpunkt.

Bezogen auf die einzelnen Leistungsbereiche sind die Ausgabenzuwachse der gesetzli-
chen Krankenkassenim Besonderen von einer Uberproportionalen Ausgabenentwicklung
im Arzneimittelbereich gepréagt.

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (GVWG) vom 11. Juli
2021 wurden nach 8§ 72 des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB Xl) zugelassene Pfle-
geeinrichtungen verpflichtet, inren Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmernin Pflege und Be-
treuung ab dem 1. September 2022 eine Entlohnung mindestens in Tarifhdhe zu zahlen.
Im Nachgang zum Inkrafttreten des GVWG ist, insbesondere anhand der erfolgten Meldun-
gen (8 72 Absatz 3e SGB Xl) und Datenauswertungen, deutlich geworden, dass flr eine
blrokratiearme und transparente Umsetzung Konkretisierungen des Verfahrens sinnvoll
sind.

Die Vertrage zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungsverantwortung waren
durch die Vertragsparteien bis zum 30. September 2021 zu schlieRen. Aufgrund von
Schiedsverfahren zu den zeitlich vorgelagerten Vertragen nach § 125 SGBV konnte dieses
Ziel nicht erreicht werden.
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Die Abschatzung des tatséchlichen Bedarfs an Grippeimpfstoff fir die Grippesaison
2022/2023 ist aufgrund der COVID-19-Pandemie erheblich erschwert.

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

B. LOsung

Um diesen Herausforderungen zu begegnen, ist eine stabile und verlassliche Finanzierung
der GKV notwendig. Ein Anstieg der Zusatzbeitragssatze ab 2023 und damit verbundene
finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler werden mit einem Malf3-
nahmenpaket begrenzt, das die Belastungen auf verschiedene Schultern verteilt. Der Bun-
deszuschuss zur GKV wird ab dem Jahr 2023 um 5 Milliarden Euro auf jahrlich 19,5 Milli-
arden Euro erhoht. Darlber hinaus werden nicht notwendige Finanzreserven der Kranken-
kassen abgeschmolzen und Uberschissige Mittel des Gesundheitsfonds dauerhatt als Zu-
weisungen an die Krankenkassen ausgeschittet.

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV wird das Preismoratorium Uber den
31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verlangert, der Apothekenabschlag fir
die Dauer von zwei Jahren auf 2 Euro erhéht und die Geltung des Erstattungsbetrags nach
8 130b SGB V ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels und damit im Sachzusammenhang stehender Konstellationen geregelt. Zudem
wird geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung insbesondere auch mengen-
bezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolu-
men, vereinbart werden missen und Arzneimittelverwiirfe auf Grund unwirtschaftlicher Pa-
ckungsgrolien preismildernd zu bertcksichtigen sind. Die Umsatzschwelle fir Arzneimittel
zur Behandlung eines seltenen Leidens fur die Nutzenbewertung wird auf 20 Millionen Euro
reduziert. Dartiber hinaus wird die Hohe des Herstellerabschlags insbesondere fur patent-
geschutzte Arzneimittel nach 8 130a Absatz 1 Satz 1 (allgemeiner Herstellerabschlag) zeit-
lich befristet gestaffelt festgelegt und auch entsprechend im Gesetz Uber Rabatte fur Arz-
neimittel geregelt. Zudemwird fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ein Kombinationsab-
schlag in Hohe von 15 Prozent auf den Erstattungsbetrag eingefuhrt. Die Bundesregierung
plant, in einem gesonderten Gesetzgebungsverfahren den Umsatzsteuersatz fir die Liefe-
rung von Arzneimitteln ab dem Jahr 2023 auf sieben Prozent zu senken.

Die Regelungen der 88 72, 82¢c SGB Xl zur Zahlung einer Entlohnung mindestens in Tarif-
hohe durch zugelassene Pflegeeinrichtungen werden mit dem Ziel eines effizienten und
burokratiearmen Verfahrens der Umsetzung konkretisiert; dartiber hinaus werden zur Er-
hoéhung der Transparenz des Verfahrens verschiedene gesetzliche Klarstellungen vorge-
nommen.

Die Frist zum 30. September 2021 fir den Abschluss der Vertrédge nach § 125a SGB V wird
gestrichen.

Die Erh6hung des Sicherheitszuschlags fir saisonale Grippeimpfstoffe wird auch fur die
Grippesaison 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 ibernommen.
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiullungsaufwand

1. Bund, Lander und Kommunen

Durch die Anhebung des Bundeszuschusses auf 19,5 Milliarden Euro entstehen fir den
Bundeshaushalt ab dem Haushaltsjahr 2023 jahrliche Mehrausgaben in Hohe von 5 Milli-
arden Euro.

Far den Bund, die LaAnder und die Kommunen als Arbeitgeber werden durch die Anhebung
des Bundeszuschusses ab dem Jahr 2023 Mehrausgaben aufgrund steigender Beitrags-
zahlungen in einer Grof3enordnung von ca. 175 Millionen Euro vermieden.

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

2. Gesetzliche Rentenversicherung

Far die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung werden durch die Anhebung des Bun-

deszuschussesbeider Tragungihres Beitragssatzanteils ab dem Jahr 2023 Mehrausgaben
in Hohe von ca. 0,5 Milliarden Euro vermieden.

3. Gesetzliche Krankenversicherung

Fur die gesetzliche Krankenversicherung ergeben sich durch die Anhebung des Bundes-
zuschusses ab dem Jahr 2023 jahrliche Mehreinnahmen in Hohe von 5 Milliarden Euro.

Die Erhohung des Apothekenabschlags fuhrt zu Einsparungen in Hohe von rund 170 Milli-
onen Euro. Die zeitlich befristete und gestaffelte Hohe des allgemeinen Herstellerabschlags
far Arzneimittel fihrt im Jahr 2023 zu Einsparungen in Hohe von mindestens 1,8 Milliarden
Euro, im Jahr 2024 zu Einsparungen in H6he von mindestens 1,35 Milliarden Euro, im Jahr
2025 zu Einsparungen in Hbhe von mindestens 900 Millionen Euro und im Jahr 2026 zu
Einsparungen in Hohe von mindestens 450 Millionen Euro. Durch die Geltung des Erstat-
tungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Einsparungen von
rund 150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarun-
gen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem konkreten Arznei
mittel nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Berticksichtigung von unwirtschaftlichen Pa-
ckungsgrofZen in den Erstattungsbetragsverhandlungen fiihrt mittelfristig zu Einsparungen
von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfuhrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetragfiuhrt abhangigvom
Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einsparungen von rund 150 bis
200 Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungs-
betrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung fiihrt mittelfristig zu Einspa-
rungen von 100 bis 200 Millionen Euro im Jahr.

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

4. Private Krankenversicherung
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Die MalBnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV fiihren zu Einspa-
rungen fur die private Krankenversicherung.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Birgerinnen und Birger

Far die Burgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Die Ruckabwicklung des Erstattungsbetrages zum siebten Monat, die Vereinbarung von
Preis-Mengen-Vereinbarungen, die Bertcksichtigung von unwirtschaftlichen Packungsgré-
Ren und der Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbetrag fihren fur pharmazeutische
Unternehmer abhangig von dem konkreten Arzneimittel zu einem nicht quantifizierbaren
regelmaiigen Mehraufwand. Fir die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwick-
lung des Kombinationsabschlages entsteht den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer auf Bundesebene ein einmaliger nicht quantifizierbarer geringer Erfullungsauf-
wand. Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens entsteht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand fiir pharmazeutische Un-
ternehmer.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Fur Bund, Lander und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Durch die Rickabwicklung des Erstattungsbetrages zum siebten Monat und die Vereinba-
rung von Preis-Mengen-Vereinbarungen entsteht fir die gesetzlichen Krankenkassen ab-
hangig von dem konkreten Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer regelméaRiger Mehrauf-
wand. Durch die Bericksichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgrofR3en in den Erstat-
tungsbetragsverhandlungenund den Kombinationsabschlagaufden Erstattungsbetrag ent-
steht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den gesetzlichen Krankenkassen
abhangig von demkonkreten Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer geringer Mehraufwand.
Far die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschla-
ges entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger nicht quantifi-
Zierbarer Erfullungsaufwand.

Durch die zeitlich befristete und gestaffelte Hohe des allgemeinen Herstellerabschlags ent-
steht in jedem Umstellungsjahr ein einmaliger geringer Erflllungsaufwand fir den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen.

F. Weitere Kosten

Durch die Anhebung des Bundeszuschusses werden fur die Wirtschaft ab dem Jahr 2023
jahrliche Beitragsmehrbelastungenin einer Gré3enordnung von ca. 1,6 Milliarden Euro ver-
mieden.
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Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurfdes Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen

1.

4.

Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz — GKV-FinStG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzesvom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477,2482), das zuletzt durch Artikel 14 des
Gesetzes vom 10. Dezember 2021 (BGBI. | S. 5162) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

§ 35a wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 12 wird die Angabe ,50“ durch die Angabe ,20“ ersetzt.
Nach Absatz 3 Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:

,Im Beschluss benenntder 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.”

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

§ 125a wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Die Angabe ,bis zum 30. September 2021 wird gestrichen.

bb) Die folgenden Satze werden angefligt:
,Eine Nichteinigung nach Satz 1 liegt vor, wenn mindestens einer der Ver-
tragspartner intensive Bemihungen zur Erreichung eines Vertrages auf dem

Verhandlungswege nachweisen kann. 8 125 Absatz 5 Satz 2 gilt entspre-
chend.”

§ 130 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:
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»(1a)Abweichend von Absatz 1 erhalten die Krankenkassen von den Apotheken bis
zum [einsetzen: Angaben des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes
sowie der Jahreszahl des zweiten aufdas Inkrafttreten folgenden Jahres] fr verschrei-
bungspflichtige Fertigarzneimittel sowie flr Zubereitungen nach 8 5 Absatz 3 der Arz-
neimittelpreisverordnung, die nicht unter 8 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung
fallen, einen Abschlag von 2 Euro je Arzneimittel.”

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

»(1b)Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erhalten die Krankenkassenvon Apo-
theken fir zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel bis zum 31. Dezember 2026
die nachfolgend erhohten Abschlage auf den Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers ohne Mehrwertsteuer:

1. ab dem 1. Januar 2023 in Hohe von 19 vom Hundert,

2. ab dem 1. Januar 2024 in Hohe von 16 vom Hundert,

3. ab dem 1. Januar 2025 in Hohe von 13 vom Hundert und

4. ab dem 1. Januar 2026 in Hohe von 10 vom Hundert.

Ist der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 in einer Erstattungsbetragsvereinbarung
nach 8 130b abgeldst worden, erhalten die Krankenkassen von Apotheken die

nachfolgend erhohten Abschlage auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers ohne Mehrwertsteuer:

1. ab dem 1. Januar 2023 in Hohe von 12 vom Hundert,

2. ab dem 1. Januar 2024 in Hohe von 9 vom Hundert,

3. ab dem 1. Januar 2025 in Hohe von 6 vom Hundert und
4. ab dem 1. Januar 2026 in Hohe von 3 vom Hundert. "

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

c) In Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,2022" durch die Angabe ,2026" ersetzt.
8§ 130b wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1a Satz 1 wird das Wort ,kédnnen“ durch das Wort ,missen® ersetzt.
b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefugt:

»(1b)Stehen fur ein Arzneimittel bei Inverkehrbringen keine wirtschaftlichen Pa-
ckungsgrofen fur die in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfi-
gung, die eine therapiegerechte Dosierung ermdglichen, und ist daher bei einer
oder mehreren Patientengruppen ein Verwurfvon tiber 20 vom Hundertder in Ver-
kehr gebrachten Packungsgrof3en zu erwarten, ist dieser Verwurf bei einer Verein-
barung nach Absatz 1 im Verhaltnis zu der jeweiligen Patientengruppe preismin-
dernd zu bertcksichtigen.*

c) In Absatz 3a werden die Satze 2 bis 5 durch die folgenden Satze ersetzt:
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,Er gilt ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arz
neimittels mit dem Wirkstoff. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung nach Zulas-
sung eines neuen Anwendungsgebiets ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gitt
dieser 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 denendie Geltung desfur ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf die Versorgung nicht
sachgerecht ware oder eine unbillige Harte darstellen wiirde, vereinbart der GKV-
Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer abweichend von Satz 1
insbesondere einen eigenen Erstattungsbetrag. Der darin vereinbarte Erstattungs-
betrag gilt ebenfalls ab dem siebten Monat nach demerstmaligen Inverkehrbringen
eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff. In den Fallen des Satzes 2, 3, 4 oder 6 ist
die Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung
tatsachlich gezahlten Abgabepreis auszugleichen.”

d) Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

»(7a)Werden Arzneimittel in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
8 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination eingesetzt, erhalten die Kranken-
kassen fur alle zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in Héhe von 15
vom Hundert des nach Absatz 1 vereinbarten oder nach Absatz 4 festgeset zten
Erstattungsbetrages ohne Mehrwertsteuer.

Nach 8§ 130c Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a)Die Krankenkassen oder ihre Verbande treffen mit pharmazeutischen Unter-
nehmern Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages nach § 130b
Absatz 7a. Zu diesem Zweck durfen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Arz
neimittelabrechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. Die Partner der Rah-
menvereinbarung nach 8 130b Absatz 9 vereinbarenbis zum [Einsetzen: Datum des
ersten Tages des sechsten aufdie Verkindung folgenden Kalendermonats] eine Mus-
tervereinbarungdie zur Umsetzung der Vereinbarungennach Satz 1 genutzt werden
kann.”

In §132e Absatz 2 wird die Angabe ,2020 und 2021 durch die Angabe ,2020 bis 2022°
ersetzt.

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

aa) In Satz 1 werden die Worter ,den durchschnittlich® durch ,das 0,6-fache des
durchschnittlich” ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,des 1,0fachen”durch die Worter ,des 0,6-fachen®
und die Angabe ,0,75 Monatsausgaben® durch die Angabe ,0,4 Monatsaus-
gaben® ersetzt.

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

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

In § 221 Absatz 1 wird die Angabe , 14,5 Milliarden® durch die Angabe ,,19,5 Milliarden®
ersetzt.
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12. 8242 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,,das 0,8-Fache”durch die Worter ,,das 0,6-
fache” ersetzt.

Absatz 1a wird aufgehoben.

13. § 260 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,das 0,8-Fache” durch die
Worter ,das 0,6-fache” ersetzt.

In Absatz 2a Satz 1 werden die Worter ,der drei folgenden Haushaltsjahre schritt-
weise mindestens in Hohe eines Drittels” durch die Woérter ,der zwei folgenden
Haushaltsjahre schrittweise mindestensin Hohe der Halfte“ ersetzt.

14. § 271 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 4 wird die Angabe ,50 Prozent“ durch die Angabe ,25 Prozent® ersetzt.
Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Uberschreitet die Hohe der Liquiditatsreserve abziiglich der gesetzlich vorgese-
henen Entnahmen aus der Liquiditatsreserve fiir das Folgejahr den Betrag nach
Satz 4, sind die Uberschuissigen Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im
Folgejahr zu tGberfuhren.*

Satz 6 wird aufgehoben.

Artikel 2

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 15 des Gesetzes
vom 10. Dezember 2021 (BGBI. | S. 5162) gedndertworden ist, wird wie folgt geéndert:

1. 8§72 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 3b werden nach Satz 1 die folgenden Satze eingefugt:

,Die Hohe der Entlohnung im Sinne von Satz 1 gilt auch dann als nicht unterschrit-
ten, wenn Pflegeeinrichtungen nach Satz 1 diesen Arbeitnehmerinnen und Arbeit-
nehmern, die Leistungen der Pflege oder Betreuung von Pflegebeduirftigen erbrin-
gen, mindestens eine Entlohnung in H6he des regional tiblichen Entgeltniveaus
zahlen. Das regional tibliche Entgeltniveau ist dabei mindestens in den nachste-
henden drei Qualifikationsgruppen einzuhalten:

1. Pflege- und Betreuungskrafte ohne mindestens einjahrige Berufsausbildung
im Sinne von Nummer 2,

2. Pflege- und Betreuungskréfte mit landesrechtlich geregelter Helfer- oder As-
sistenzausbildung in der Pflege mit einer Ausbildungsdauer von mindestens
einem Jahr,



b)

c)

d)
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3. Fachkréftein den BereichenPflege und Betreuungmit mindestens dreijéhriger
Berufsausbildung.”

In Absatz 3c wird nach Satz 2 der folgende Satz eingefiigt:

,Die Richtlinien sind fur die Pflegekassen und ihre Verbande sowie die Pflegeein-
richtungen verbindlich.”

Absatz 3d wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Pflegeeinrichtungen haben den Landesverbanden der Pflegekassen zur
Feststellung des Vorliegens derVoraussetzungen der Abséatze 3a oder 3b mit-
zuteilen, an welchen Tarifvertrag oder an welche kirchlichen Arbeitsrechtsre-
gelungen sie im Fall des Absatzes 3a gebunden sind, welcher Tarifvertrag
oder welche kirchlichen ArbeitsrechtsregelungenimFall des Absatzes 3b Satz
1 fur sie ma3gebend sind oder ob sie mindestens eine Entlohnung in Hohe
des regional tiblichen Entgeltniveaus im Sinne des Absatzes 3b Satz 2 zah-
len.”

bb) Nach Satz 2 werden die folgenden Séatze eingefugt:

,Die Richtlinien kénnen Regelungen zu den Folgen der Nichteinhaltung der
Mitteilungspflichten gemal Satz 2 sowie Absatz 3e treffen. Die MaRnahmen
sind verhaltnismalig zu gestalten und anzuwenden.*

In Absatz 3e wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,Dabei sind auch die fir die Einhaltung der Zulassungsvoraussetzungen nach Ab-
satz 3a und Absatz 3b sowie zur Ermittlung des durchschnittlichen regional tbli-
chen Entgeltniveaus im Sinne von Absatz 3b Satz 2 sowie 8 82c Absatz 2 fachlich
erforderlichen Informationen aus den jeweils angewendeten Tarifvertragen oder
kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen fir die Feststellungder Entlohnung der Arbeit-
nehmerinnen und Arbeithehmer, die Leistungen der Pflege oder Betreuung von
Pflegebediirftigen erbringen, sowie die jeweils zum 30. September des Jahres gel-
tende, durchgeschriebene Fassung des angewendeten Tarifvertrags oder der an-
gewendeten kirchlichen Arbeitsrechtsregelung zu tibermitteln. ”

§ 82c wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wértern ,Hohe ihrer Entlohnung® die Worter
,nach dem Tarifvertrag oder der kirchlichen Arbeitsrechtsregelung, der oder die*
gestrichen und nach den Wortern ,nach § 72 Absatz 3b“ die Worter ,fur ihre Ent-
lohnung mafl3gebend ist,“ gestrichen.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fur eine Gber die Hohe der Bezahlung von Gehaltern nach Absatz 1 hin-
ausgehende Bezahlung der Beschaftigten bedarf es eines sachlichen Grundes.
Fur eine Uber die Hohe der Entlohnung nach Absatz 2 hinausgehende Bezahlung
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die Leistungen der Pflege oder Betreu-
ung von Pflegebedurftigen erbringen, bedarf es ebenfalls eines sachlichen Grun-
des.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:
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aa) In Satz 3 wird nach den Wortern ,das Bundesministerium fur Gesundheit sie”
die Worter ,im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und So-
Ziales" eingefugt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,§ 72 Absatz 3c Satz 3 und 4“ durch die Angabe ,§
72 Absatz 3c Satz 5“ ersetzt.

d) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Zur Information der Pflegeeinrichtungen verétffentlichen die Landesver-
bande der Pflegekassen unter Beteiligung des Verbandes der privaten Kranken-
versicherung e. V.im Land und der Trager der Sozialhilfe auf Landesebene unver-
zuglich spatestens innerhalb von zwei Monaten nach der Meldung nach § 72 Ab-
satz 3e, fur das jeweilige Land eine Ubersicht, welche Tarifvertrage und kirchlichen
Arbeitsrechtsregelungen im Sinne von 8 72 Absatz 3a oder Absatz 3b eine Entloh-
nung nach MalRgabe von Absatz 2 vorsehen und wie hoch das durchschnittliche
regional Ubliche Entgeltniveau im Sinne von § 72 Absatz 3b Satz 2 ist. Daruber
hinaus veroffentlichen die Landesverbande der Pflegekassen unter Beteiligung
des Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V. im Land und der Trager
der Sozialhilfe auf Landesebene weitere fur die Einhaltung der Zulassungsvoraus-
setzungen nach 8§ 72 Absatz 3a oder 3b sowie die Wirtschaftlichkeit der Personal-
aufwendungen im Sinne von 8 82c Absatz 2 erforderliche Informationen. Die Lan-
desverbande der Pflegekassen stellen sicher, dass die nach § 72 Absatz 3e Satz
2 Ubermittelten Tarifvertrage und kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen den Pflege-
einrichtungen auf Wunsch zur Verfiigung gestellt werden, soweit nicht zwingende
betriebliche Griinde dagegensprechen.*

Artikel 3

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

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

Artikel 4

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der folgenden Absatze am Tag nach der Verkin-
dung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2022 in Kraft.
(3) Artikel 2 Nummer 11 trittam 1. Januar 2023 in Kraft.

(4) Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe d tritt am [Einsetzen: Datum des ersten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kratft.



-12- Bearbeitungsstand: 04.03.2022 13:37

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In den Jahren 2011 bis 2019 wuchsen die beitragspflichtigen Einnahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Durchschnitt umvier Prozent jahrlich und damit weitgehend
proportional zum Anstieg der GKV-Ausgaben. Seit 2020 liegen die Zuwachse bei den Bei-
tragseinnahmen im Gesundheitsfonds pandemiebedingt nur noch bei durchschnittlich rund
dreiProzent. Durch den demografischen Wandelund der zu erwartenden riucklaufigen Zahl
der Beschétftigten ist auch fir die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg der bei-
tragspflichtigen Einnahmen zu rechnen. Diese reduzierten Zuwéachse bei den Beitragsein-
nahmen tragen mafR3geblich zur aufwachsenden GKV-Finanzierungsliicke seit 2020 bei.

Die Ausgabenzuwachse liegen auchwéahrend der Corona-Pandemie teils deutlich Gber vier
Prozent und durften auch in den kommenden Jahren vor allem vom medizinisch-technolo-
gischen Fortschritt und der demografischen Alterung sowie steigenden L6éh nen aufgrund
des Fachkraftemangels gepragt sein. Diese Licke zwischen Einnahmen und Ausgaben
wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozentpunkten
fuhren.

Um die Finanzsituation der gesetzlichen Krankenversicherung in der Corona-Pandemie
kurzfristig zu stabilisieren, erhielt der Gesundheitsfonds in den Jahren 2020 bis 2022 zu-
satzliche Bundesmittel. Dadurch sollten Corona-bedingte Aufwendungen sowie Beitrags-
mindereinnahmen der gesetzlichen Krankenversicherung kompensiert werden. Im Jahr
2022 betragt der erganzende Bundeszuschuss 14 Milliarden Euro. Einschlie3lich des regu-
laren Bundeszuschusses an den Gesundheitsfonds in Hohe von 14,5 Milliarden Euro be-
tragen die Bundesmittel im Jahr 2022 insgesamt 28,8 Milliarden Euro (einschlief3lich 0,3
Milliarden Euro fir die pandemiebedingte Ausweitung des Kinderkrankengeldes). Hierdurch
konnte der durchschnittliche Zusatzbeitragssatz bei 1,3 Prozent stabilisiert werden.

Nach aktueller Gesetzeslage entfallt im Jahr 2023 der ergdnzende Bundeszuschuss fur
2022 in Hohe von 14 Milliarden Euro. Ohne zusatzliche Malinahmenwirde der GKV-durch-
schnittliche Zusatzbeitragssatzim Jahr 2023 von derzeit 1,3 Prozent um rund einen vollen
Prozentpunkt steigen und anschlie3end aufgrund der Liicke zwischen Einnahmen und Aus-
gabenjedes Jahr umweitere 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Rund 16 Milliarden Euro
entsprechen in der GKV einem Beitragssatzpunkt.

Bezogen auf die einzelnen Leistungsbereiche sind die Ausgabenzuwachse der gesetzli-
chen Krankenkassenim Besonderen von einer Uberproportionalen Ausgabenentwicklung
im Arzneimittelbereich gepragt. Die Zunahme innovativer und kostenintensiver Arzneimittel
ist fir den groRRten Teil des Ausgabenwachstums im Arzneimittelbereich verantwortlich.

Die Regelungen der 88 72, 82c SGB Xl zur Zahlung einer Entlohnung mindestens in Tarif-
hoéhe durch zugelassene Pflegeeinrichtungen werden mit dem Ziel eines effizienten und
blrokratiearmen Verfahrens der Umsetzung konkretisiert; dartiber hinaus werden zur Ver-
besserung der Transparenz des Verfahrens verschiedene gesetzliche Klarstellungen vor-
genommen.

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetzvom 6. Mai 2019 wurde durch die Rege-
lung des § 125a SGB V die sogenannte Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungs-
verantwortung in das Gesetz eingefiigt. Dabei handelt es sich um eine Versorgungsform,
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beider die Heilmittelerbringer aufgrundeiner durcheine Vertragsarztin oder einen Vertrags-
arzt festgestellten Diagnose und der Indikation fur eine Heilmittelbehandlung selbst Gber
die Auswahl und die Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten
bestimmen kdnnen. Gemal § 125a Absatz 1 Satz 3 SGB V waren die entsprechenden
Vertrage durch die Vertragsparteien bis zum 30. September 2021 zu schlie3en. Diese, zu-
vor bereits einmal verlangerte, Frist zum Vertragsschluss verfolgte den Zweck einer zeitna-
hen Aufnahme der Verhandlungen durch die Vertragsparteien. Da sich aufgrund von
Schiedsverfahren in vier der finf Heilmittelbereiche der Abschluss der Vertrage nach § 125
SGB V, die den Vertragen zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungsverantwor-
tung zeitlich vorgelagert sind, deutlich verzogert hat, kann dieses Ziel mit der derzeit gel-
tenden 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 nichtausgeschlossenwerden, dass sich auch tberden 31. Dezember 2021 hinaus
einige von der COVID-Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an Deutschland bzw.
an einzelne Lander wenden werden, schwer erkrankte Patientinnen und Patienten in deut-
schen Krankenhausern zu behandeln.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
1. Anhebung des Bundeszuschusses zur GKV ab 2023

Der Bundeszuschuss zur GKV wird ab 2023 dauerhaftum 5 Milliarden Euro auf dann jahr-
lich 19,5 Milliarden Euro angehoben. Dies ist ein wichtiger Beitrag zur finanziellen Stabili-
sierung der GKV und hilft einen Gbermafgig starken Anstieg des durchschnittlichen Zusatz-
beitragssatzes zu vermeiden.

2. Abschmelzen von nicht notwendigen Finanzreserven in der GKV

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

Die gesetzliche Obergrenze fir die Finanzreserven der Krankenkassen wird von aktuell 0,8
auf 0,6 Monatsausgaben gesenkt. Diese Grenze gilt auch fur das bestehende Anhebungs-
verbot fir Zusatzbeitragssatze. Ubersteigende Finanzmittel sind innerhalb von zwei statt
bislang drei Jahren abzubauen. Mit dieser Mal3nahme werden in dieser Hohe nicht bend-
tigte Finanzreserven der Krankenkassen genutzt, um die finanziellen Belastungen der Bei-
tragszahlerinnen und Beitragszahler zu begrenzen. Die zum Schutz kleinerer Krankenkas-
sen bestehenden Sonderregelungen gelten weiterhin.

4. Stabilisierung der Arzneimittelausgaben

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV wird das Preismoratorium tiber den
31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verlangert. Dies tragt iber die Vermei-
dung von erwarteten Preissteigerungen wesentlich zur Stabilisierung der Ausgaben fir Arz
neimittel in Hohe von mindestens 1,8 Milliarden Euro pro Jahr bei. Zudem wird der Apothe-
kenabschlag fiir einen Zeitraum von zwei Jahren auf 2 Euro erhéht. Auch wird geregett,
dass der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V ab dem siebten Monat nach dem erstmali-
gen Inverkehrbringen eines Arzneimittels und damit im Sachzusammenhang stehenden
Konstellation gilt. Zudem wird geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung ins-
besondere auch mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein
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jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden missen und Arzneimittelverwiirfe auf Grund
unwirtschaftlicher Packungsgrof3en zu bericksichtigen sind. Die Umsatzschwelle fir Arz-
neimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fur die Nutzenbewertung wird auf 20 Mil-
lionen Euro reduziert. Dartber hinaus wird die Hohe des allgemeinen Herstellerabschlags
insbesondere fiir patentgeschiitzte Arzneimittel zeitlich befristet gestaffelt festgelegt und
auch entsprechend im Gesetz Uber Rabatte fir Arzneimittel geregelt. Zudem wird fur Arz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen ein Kombinationsabschlag in Hohe von 15 Prozent auf den
Erstattungsbetrag eingefihrt. Die Bundesregierung plant, in einem gesonderten Gesetzge-
bungsverfahren den Umsatzsteuersatz fur die Lieferung von Arzneimitteln ab dem Jahr
2023 auf sieben Prozent zu senken.

5. Verbesserte Umsetzung einer tariflichen Entlohnung fur Arbeitnehmerinnen und Arbeit-
nehmer in Pflege und Betreuung

Die Umsetzung der Regelungen der 88 72,82c SGB Xl zur Zahlung einer Entlohnung min-
destens in Tarifh6he fur Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer in Pflege und Betreuung ab
dem 1. September 2022 durch zugelassene Pflegeeinrichtungen wird derzeit von den be-
teiligten Akteuren mit Hochdruck vorangetrieben. Im Zuge der hierbeiim Vorfeld erfolgten
Datenauswertungen und Beratungen wurden Optimierungs- und Klarstellungsbedarfe zum
Verfahren identifiziert, die in diesem Gesetz umgesetzt werden. Sie dienen insbesondere
der burokratiearmen Umsetzung und Transparenz des Verfahrens. Dazu gehéren folgende
Anderungen:

e Kilarstellung, dass eine Entlohnung in Hohe eines Tarifvertrags oder einer entspre-
chenden kirchlichen Arbeitsrechtsregelung auch dann nicht als unterschritten gitt,
wenn die Entlohnung mindestens demvon den Landesverbénden der Pflegekassen
veroffentlichten, regional tblichen Entgeltniveau nach 8§ 82c Absatz 2 SGB Xl in
mindestens drei Qualifikationsstufen entspricht.

e Im Zuge der erstmaligen Meldung nach § 72 Absatz 3e im Jahr 2021 wurde nach
Auswertung der gemeldeten Daten deutlich, dass ein Teil der an Tarifvertradge oder
an kirchliche Arbeitsrechtsregelungen gebundenen Pflegeeinrichtungen entgegen
der gesetzlichen Verpflichtung nicht oder nicht alle angeforderten mafRgeblichen In-
formationen gemeldet haben. Daher wird der Spitzenverband Bund der Pflegekas-
sen erméachtigt, in den Richtlinien nach 8 72 Absatz 3¢ auch Regelungen zu den
Folgen der Nichteinhaltung der Mitteilungspflichten gemaf 8 72 Absatz 3d Satz 2
sowie Absatz 3e treffen.

e Im Zuge der Vorbereitung der Umsetzung der Regelungen zur Entlohnung nach Ta-
rif wurde deutlich, dass einerseits die Pflegekassen und ihre Verbande ohne Vorlie-
gen der konkret angewendeten Tarifvertrage oder kirchlichen Arbeitsrechtsregelun-
gen gemeldete, nicht plausible Informationen nur mit sehr gro3em birokratischen
Aufwand plausibilisieren kénnen, zum anderen fur die nicht tarif- oder kirchenar-
beitsrechtlich gebundenen Pflegeeinrichtungen der Zugangzu den Regelungen und
Entgelttabellen von regional anwendbaren Tarifwerken und kirchlichen Arbeits-
rechtsregelungen zum Teil nur sehr eingeschréankt moglich ist. Aus diesem Grund
werden die tarif- bzw. kirchenarbeitsrechtlich gebundenen Pflegeeinrichtungen ver-
pflichtet, ab der Meldung nach 8 72 Absatz 3e zum 30. September 2022 neben den
mafRgeblichen bzw. fachlich erforderlichen Informationen auch die jeweils zum 30.
September des Jahres geltende, durchgeschriebene Fassung des Tarifvertrags o-
der der kirchlichen Arbeitsrechtsregelung zu Gibermitteln. Diese werden nach § 82c
Absatz 5 Satz 4 in der Fassung dieses Gesetzes den Pflegeeinrichtungen auf
Waunsch zur Verfligung gestellt, soweit nicht zwingende betriebliche Griinde dage-
gen sprechen. Auch die Veroffentlichungspflichten der Landesverbande der Pflege-
kassen nach § 82c Absatz 5 im Ubrigen werden weiter konkretisiert.

6. Weitere Regelungen
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Die Frist zum 30. September 2021 fur den Abschluss der Vertrage nach 8 125a SGB V wird
gestrichen. Da mittlerweile absehbar ist, dass aufgrund der Besonderheiten der unter-
schiedlichen Heilmittelbereiche die Verhandlungen zu den Vertragen zu unterschiedlichen
Zeitpunkten beendet sein werden, wird auf die Festlegung einergeanderten Frist ve rzichtet.

Die Erhéhung des Sicherheitszuschlags fir saisonale Grippeimpfstoffe wird auch fir die
Grippesaison 2022/2023 beibehalten.

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

1. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des
Grundgesetzes (Sozialversicherung einschlieR3lich der Arbeitslosenversicherung).

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

Das Gesetzist mit dem Recht der Européaischen Union und mit volkerrechtlichen Vertragen
vereinbar, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung
Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen Nach-
haltigkeitsstrategie der Bundesregierung. Ziel des Gesetzesvorhabens ist die finanzielle
Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung. Damit entspricht das Gesetzesvorha-
ben insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3, ,Gesundheit und Wohlergehen® fiir alle Men-
schen zu gewahrleisten. Das Nachhaltigkeitsmanagementkonzept wurde hinsichtlich der
Prinzipien und Indikatoren einer nachhaltigen Entwicklung angewandt und geprtift. Die kon-
kreten Indikatoren zu den Nachhaltigkeitszielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 8.2
a-c (Staatsverschuldung) sind nicht unmittelbar betroffen. Im Rahmen der Aufstellung der
jeweiligen Bundeshaushalte istinsbesondere der héhere Bundeszuschuss zu bertcksich-
tigen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
1. Bund, La&nder und Kommunen
Durch die Anhebung des Bundeszuschusses auf 19,5 Milliarden Euro entstehen fir den

Bundeshaushalt ab dem Haushaltsjahr 2023 jahrliche Mehrausgabenin Hohe von 5 Milli-
arden Euro.
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Durch die Anhebung des Bundeszuschusses werden fiir den Bund, die L&nder und die
Kommunen als Arbeitgeber im Jahr 2023 Mehrausgaben aufgrund steigender Zusatzbei-
trage in einer GroRenordnungvon ca. 175 Millionen Euro vermieden.

Die vorgesehenen Malinahmen fiihren zur Vermeidung von Mehrausgaben und daher im
Saldo zu Entlastungen beim Bund, bei den LAndern und Kommunen im Rahmen der Bei-
hilfeleistungen fir Arzneimittelausgaben. Im Bereich der Beihilfeleistungen fir Arzneimittel
ausgaben verhindert die Verlangerung des Preismoratoriums Mehrausgabenin einer Gro-
Renordnungvon jahrlich rund 60 Millionen Euro. Die zeitlich befristete und gestaffelte Hohe
des allgemeinen Herstellerabschlags fiir Arzneimittel fihrt im Jahr 2023 zu Einsparungen
in Hohe von mindestens 60 Millionen Euro, im Jahr 2024 zu Einsparungen in Hohe von
mindestens 45 Millionen Euro, im Jahr 2025 zu Einsparungen in Hohe von mindestens 30
Millionen Euro und im Jahr 2026 zu Einsparungen in Hohe von mindestens 15 Millionen
Euro. Durch die Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambu-
lanten Bereich Einsparungen von rund 5 Millionen Euro im Jahr erzielt. Durch verpflichtende
Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhéangig
von dem konkreten Arzneimittel nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Beriicksichtigung
von unwirtschaftlichen Packungsgrof3en in den Erstattungsb etragsverhandlungen fihrt mit-
telfristig zu Einsparungen von rund 2 Millionen Euro im Jahr. Die Reduzierung der Umsatz
schwelle flr Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einherge-
hende neue Verhandlung eines Erstattungsbetrags auf Grundlage einer vollstandigen Nut-
zenbewertung fuhrt mittelfristig zu Einsparungen rund 500.000 Euro im Jahr.

Far die Verlangerung der Kostentibernahme fur die Behandlung von COVID-19 Patientin-

nen und Patienten aus dem EU-Ausland entsteht dem Bund voraussichtlich ein finanzieller
Aufwand in Hohe von bis zu 5 Millionen Euro.

2. Gesetzliche Rentenversicherung

Fur die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung werden durch die Anhebung des Bun-
deszuschusses bei der Tragung ihres Beitragssatzanteils im Jahr 2023 Me hrausgaben in
Hohe von ca. 0,5 Milliarden Euro vermieden.

3. Gesetzliche Krankenversicherung

Fir die gesetzliche Krankenversicherung ergeben sich durch die Anhebung des Bundes-
zuschusses ab dem Jahr 2023 jahrliche Mehreinnahmen in Hohe von 5 Milliarden Euro.

Durch eine Reduzierung der Obergrenze fir die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
auf0,25 Monatsausgaben und die vollstandige Uberfiihrung etwaiger die Obergrenze tiber-
schreitender Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr wird ab dem Jahr
2023 eine nicht konkret bezifferbare Ausschittung zuséatzlicher Zuweisungen an die Kran-
kenkassen ermoglicht.

Durch die Absenkung der Obergrenze fiir das Finanzvermogen der Krankenkassen von 0,8
auf 0,6 Monatsausgaben setzen die Krankenkassenin den Jahren 2023 und 2024 zusatz
liche Finanzmittel ein, um die Zusatzbeitrage zu stabilisieren. Zum Ende des 3. Quartals
betragen die oberhalb von 0,6 Monatsausgaben liegenden Finanzvermdgen der Kranken-
kassen rund 1,6 Milliarden Euro. Der konkrete Abschmelzbetrag in den Jahren 2023 und
2024 hangt jedoch von einer Vielzahl von Einflussfaktoren ab undist nicht konkret beziffer-
bar.

Die Erhéhung des Apothekenabschlags fuhrt zu Einsparungen in Hohe von rund 170 Milli-
onen Euro. Die zeitlich befristete und gestaffelte Hohe des allgemeinen Herstellerabschlags
insbesondere fur patentgeschitzte Arzneimittel fihrtimJahr 2023 zu Einsparungen in Hohe
von mindestens 1,8 Milliarden Euro, im Jahr 2024 zu Einsparungen in Hohe von mindestens
1,35 Milliarden Euro, im Jahr 2025 zu Einsparungen in Hohe von mindestens 900 Millionen
Euroundim Jahr 2026 zu Einsparungen in Hohe von mindestens 450 Millionen Euro. Durch
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die Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monatwerdenim ambulanten Bereich
Einsparungen vonrund 150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Durch verpflichtende Preis-Men-
gen-Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem
konkreten Arzneimittel nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Berucksichtigung von un-
wirtschaftlichen Packungsgré3en in den Erstattungsbetragsverhandlungen fiihrt mittelfristig
zu Einsparungen von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfuhrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetragfiihrt abhangigvom
Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einsparungen von rund 150 bis
200 Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungs-
betrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung fihrt mittelfristig zu nicht néher
guantifizierbaren Einsparungenvon 100 bis 200 Millionen Euro im Jahr.

Die zusatzliche Reserve bei Grippeimpfstoffen in Hohe von 30 Prozent kannin der Impfsai-
son 2022/2023 fur die gesetzliche Krankenversicherung zu Mehrausgaben fiir Grippeimpf-
stoffe von bis zu 50 Millionen Euro einschliel3lich Mehrwertsteuer sowie zu Mehrausgaben
fur die arztliche Verguitung von bis zu 25 Millionen Euro fuhren.

4. Private Krankenversicherung

Die vorgesehenen Mal3nahmen fiihren zur Vermeidung von Mehrausgaben im Bereich
der Arzneimittelversorgung haben folgende finanzielle Auswirkungen die privaten Kran-
kenversicherungen: Die Verlangerung des Preismoratoriums verhindert Mehrausgaben in
einer GroRenordnung von jahrlich rund 120 Millionen Euro. Die zeitlich befristete und ge-
staffelte Hohe des allgemeinen Herstellerabschlags fur Arzneimittel fihrt im Jahr 2023 zu
Einsparungen in Hohe von mindestens 120 Millionen Euro, im Jahr 2024 zu Einsparungen
in Hohe von mindestens 90 Millionen Euro, im Jahr 2025 zu Einsparungen in H6he von
mindestens 60 Millionen Euro und im Jahr 2026 zu Einsparungen in H6he von mindestens
30 Millionen Euro. Durch die Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat wer-
den im ambulanten Bereich Einsparungen von rund 10 Millionen Euro im Jahr erzielt.
Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen
entstehen abhangig von dem konkreten Arzneimittel nicht quantifizierbare Einsparungen.
Die Berucksichtigung von unwirtschaftlichen Packungsgrof3en in den Erstattungsbetrags-
verhandlungen fuhrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 3 Millionen Euro im Jahr. Die
Reduzierung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens
und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungsbetrags auf Grundlage
einer vollstandigen Nutzenbewertung fiihrt mittelfristig zu Einsparungen von 1 bis 2 Millio-
nen Euro im Jahr.

4. Erfullungsaufwand

1. Erfullungsaufwand fur Bargerinnen und Burger

Fur die Burgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
2. Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die Riickabwicklung des Erstattungsbetrages zum siebten Monat, die Vereinbarung
von Preis-Mengen-Vereinbarungen, die Berlcksichtigung von unwirtschaftlichen Pa-
ckungsgroéliien und den Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbetrag entsteht fir phar-
mazeutische Unternehmer abhangig von dem konkreten Arzneimittel ein nicht quantifizier-
barer regelmaRiger Mehraufwand. Fir die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Ab-
wicklung des Kombinationsabschlages entsteht den fur die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten mafl3dgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand.
Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
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Leidens entsteht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand fur pharmazeutische Unterneh-
mer.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

3. Erfullungsaufwand der Verwaltung

Far Bund, Lander und Kommunen entsteht kein zusétzlicher Erfullungsaufwand.

Durch die Rickabwicklung des Erstattungsbetrages zum siebten Monat und die Vereinba-
rung von Preis-Mengen-Vereinbarungen entsteht fir die GKV abhdngig von dem konkreten
Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer regelmafiger Mehraufwand. Durch die Bertcksichti-
gung von unwirtschaftlichen PackungsgrofRen in den Erstattungsbetragsverhandlungenund
den Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbetrag entsteht den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und den gesetzlichen Krankenkassen abhangig von dem konkreten
Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand. Fur die Vereinbarung einer Muster-
vereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages entsteht dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen ein einmaliger nicht quantifizierbarer geringer Erflllungsaufwand.

Durch die zeitlich befristete und gestaffelte Hohe des allgemeinen Herstellerabschlages
entsteht in jedem Umstellungsjahr ein einmaliger geringer Erfullungsaufwand fiir den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen.

5. Weitere Kosten

Durch die Anhebung des Bundeszuschusses werden fur die Wirtschaft ab dem Jahr 2023
jahrliche Beitragsmehrbelastungen in einer Grél3enordnung von ca. 1,6 Milliarden Euro ver-
mieden.

Der Abbau der Finanzreserven bei einzelnen Krankenkassen kann durch Stabilisierung des
Zusatzbeitragssatzes zu einer nicht ndher quantifizierbaren Entlastung der Arbeitgeberin-
nen oder Arbeitgeber ab dem Jahr 2023 Uber zwei Jahre fihren. Auswirkungen auf Einzel
preise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu
erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, weil mit

dem Gesetzkeine Regelungen getroffenwerden, 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 Befristung der Regelungen erfolgt nicht.

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.
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B. Besonderer Teil

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

Die Umsatzschwelle flr Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen 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 Kostentreib er der Arz
neimittelausgaben in der GKV. Auswertungen haben gezeigt, dass diese Arzneimittel mit
einem jahrlichen Umsatzvolumen von 20 Millionen Euro den Grof3teil aller Kosten in diesem
Marktsegment verursachten.

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

Zu Buchstabe b

Die Regelung steht im Sachzusammenhang mit der Neuregelungin 8 130b Absatz 7a tber
den Abschlag auf Kombination von Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Zur Abwicklung des
Kombinationsabschlages ist es erforderlich, dass der Gemeinsame Bundesausschuss im
Beschluss tber die Nutzenbewertung erstmals bis zum [einsetzen: Datumdes 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 kdnnen.

Zu Nummer 2

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

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

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

Die Moglichkeit, dass ein Verhandlungspartner, nach zumindest einseitigen Bemiihungen
zu einem Vertragsabschluss zu kommen, die Verhandlungen fir gescheitert erklart und die
Schiedsstelle nach 8§ 125 Absatz 6 anruft, bleibt davon unberihrt.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

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

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

Zu Nummer 4

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

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Zur Stabilisierung der Ausgaben flr Arzneimittel in der GKV, wird der Herstellerabschlag
nach § 130 Absatz 1 Satz 1 abweichend von Absatz 1 Satz 1 zeitlich befristet bis zum 31.
Dezember 2026 angehoben. Die Hohe des Herstellerabschlags wird in diesem Zeitraum
degressiv festgesetzt.

Die MaRnahme ist erforderlich,um den in den letzten Jahren Uber dem Anstieg der Leis-
tungsausgaben der GKYV liegenden Anstieg der Ausgaben fur Arzneimittel zu dampfen. Die
MaRRnahme tragt auf Grund ihres Einflusses auf knapp ein Sechstel der Gesamtausgaben
in der GKV zur Stabilisierung der Beitragssétze bei. Eine degressive Ausgestaltung der
Erhohung ist kurzfristig sachgerecht, bis mittelfristig wirkende StrukturmalRnahmen nach
diesem Gesetzzur Dampfung des Anstiegs der Arzneimittelausgaben in der GKV beitragen
werden.

In Satz 2 wird geregelt, dass die Erh6hung des allgemeinen Herstellerabschlags auch Arz
neimittel erfasst, fur die der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 in Hohe von 7 Prozent bei der
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags hach 8 130b bereits bericksichtigt worde n ist.

Fur die Abwicklung der Abschlage verbleibt es bei den Regelungen nach Absatz 1. Nach
dem 31. Dezember 2026 kommt der Abschlag hach Absatz 1 Satz 1 wieder zur Anwendung.
Fur patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel nach § 130b Absatz 3b verbleibt es bei dem
bisherigen Herstellerabschlag.

Zu Buchstabe b

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

Zu Buchstabe c
Mit der Anderung wird das bestehende Preismoratoriumim Arzneimittelbereich tiber den

31. Dezember 2022 hinaus bis zum 31. Dezember 2026 verlangert. Die Beibehaltung des
Preismoratoriums tragt tiber die Vermeidung von erwarteten Preissteigerungen wesentlich
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zur Stabilisierung der Ausgabenfur Arzneimittelin Hohe von mindestens 1,8 Milliarden Euro
pro Jahr bei.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 ins-
besondere auch mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffe lung oder ein
jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden missen. Hierbei handelt es sich umein 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 Vorkehrungenfir den Fall einer Ausweitung des Marktpotentials
eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff treffen miissen wie z. B. die automatische Anpas-
sung der Hohe des Erstattungsbetrags, ohne dass zunachst die Ergebnisse einer ermeuten
Nutzenbewertung nach 8 35a abgewartet werden missen. Dies kann im Einzelfall ange-
messen sein, da Arzneimittel sofort nach der Zulassung eines neuen Anwendu ngsgebiets
von den gesetzlichen Krankenkassenim Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassunger-
stattet werden, die Erstattungsbetragsverhandlung fur dieses neue Anwendungsgebiet je-
doch erst zeitverzogert 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 Verhéaltnis zu
der jeweiligen Patientengruppe preismindernd zu bericksichtigen ist, wenn flr ein Arznei-
mittel bei Inverkehrbringen keine wirtschaftlichen Packungsgrof3en fur die in der Zulassung
genannten Patientengruppen zur Verfligung steht, die eine therapiegerechte Dosierung er-
moglicht, und daher bei den jeweiligen Patientengruppen ein Verwurf von Uber 20 vom
Hundert der in Verkehr gebrachten PackungsgrofRe beziehungsweise Packungsgrofien zu
erwarten ist.

Dies ist zur finanziellen Stabilitdt der GKV erforderlich. Die Praxis hat gezeigt, dass insbe-
sondere bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach derVerordnung
(EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, bei Inverkehrbringen haufig keine wirtschaftlichen Pa-
ckungsgrol3en fur alle in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfigung stehen,
die eine therapiegerechte Dosierung erméglichen. Die Beantragung von Packungsgrofien
ist die alleinige Entscheidung des pharmazeutischen Unternehmers. Wenn die beantragte
PackungsgroRe groRRer als die erforderliche Dosis ist, flihrt dies zu verwerfenden Restmen-
gen und damit zu nicht therapienotwendigen Ausgaben fur die GKV. Fur pharmazeutische
Unternehmer besteht keine Verpflichtung, Packungsgrof3en anzubieten, die den Verwurf
minimieren. Es ist daher sachgerecht, die Arzneimittelausgaben fir Verwirfe in den Erstat-
tungsbetragsverhandlungen preismindernd zu beriicksichtigen und damit einen Beitrag zur
finanziellen Stabilitat der GKV zu leisten.

Zu Buchstabe c

In Satz 2 wird geregelt, dass der Erstattungsbetrag ab dem siebten Monat nach dem erst-
maligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff gilt. Dies ist zur
Stabilisierung der Finanzen der gesetzlichen Krankenversicherung erforderlich. Die Arznei-
mittelausgaben sind ein stets steigender Kostenfaktor und fur einen Grof3teil des Ausga-
benzuwachses sind insbesondere Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen verantwortlich, die
Gegenstand einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 sind. Der Gel-
tungsbeginn ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen ist zudem
sachgerecht, da ab diesem Zeitpunkt der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschuss
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nach § 35a Absatz 3 Uber die Nutzenbewertung vorliegt, der Grundlage fiir die Erstattungs-
betragsvereinbarung ist. Zugleich bleibt die freie Preisbildung durch den pharmazeutischen
Unternehmer bei Inverkehrbringen unbertihrt. Dies gewahrleistet weiterhin einen schnellen
Zugang zu innovativen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.

Aufgrund des Sachzusammenhangs wird in Satz 3 geregelt, dass ein Erstattungsbetrag ab
dem siebten Monat nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gilt, wenn auf dieser
Grundlage eine Nutzenbewertung erfolgt und ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart wor-
denist. 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 Lei-
den nach 8§ 35a Absatz 1 Satz 12 oder aufgrund einer Nutzenbewerten aufgrund neuer
wissenschaftlicher Erkenntnis nach § 35a Absatz 5 vereinbart wird, dieser ab dem siebten
Monat nach Uberschreiten der Umsatzschwelle bzw. nach Anforderung der Nachweise
nach § 35a Absatz 5 Satz 3 gilt.

Satz 5 entspricht dem Reglungsinhalt des bisherigen Satz4. In Satz 6 wird geregelt, dass
ein nach Satz 5 vereinbarte Erstattungsbetrag ebenfalls ab dem siebten Monat nach dem
erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff gilt.

In Satz 7 wird klargestellt, dass in den Fallen des Satzes 2, 3, 4 oder 6 die Differenz zwi-
schen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abga-
bepreis, insbesondere einschliel3lich der geleisteten Mehrwertsteuer, gesetzlicher Ab-
schlage und Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung, auszugleichen ist. Denn der
Erstattungsbetrag gilt in diesen Fallkonstellationen riickwirkend, da die Vereinbarung nach
§ 130b Absatz 1 erst zu einem spéateren Zeitpunkt getroffen wird. Mal3geblich sind die nach
8 84 Absatz5 festgestellten Ausgaben.

Zu Buchstabe d

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 des Schieds-
spruchs nach Absatz4 fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen
bei Hamophilie drei Monate nach dem 31. August 2020 abgelaufenist.

In Satz 1 wird neu geregelt, dass die Krankenkassen vom jeweiligen pharmazeutischen
Unternehmer einen Abschlagin Hohe von 15 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 Absatz1 Satz 1 an. Denn
die Ausgabendynamik im Arzneimittelbereich wird nicht nur durch die hohen Preise einzel-
ner 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. Arzneimittel kbnnen
explizit fir den Kombinationseinsatz zugelassen sein oder im Rahmen der arztlichen The-
rapiefreiheit frei miteinander kombiniert werden. Fur letzteres ist es erforderlich, dass diese
Kombination explizit in der Zulassung genannt wird.

Wahrend 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 Erstattungsbetrage der einzelnen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen in freien Kombinationen auf, ohne das hinreichende Evidenz zum Nutzen
dieser Arzneimittelkombination und des Anteils eines Kombinationspartners am Therapier-
folg regelhaft vorhandenware. Es ist daher zur Gewahrleistung der finanziellen Stabilitét
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der GKV erforderlich, dass die Solidargemeinschaft beim Einsatz von freien Kombinations-
therapien mit geringeren Gesamtkosten belastet wird, als der Summe der Erstattungsbe-
trage bei einer Anwendung in der Monotherapie.

Zu Nummer 7

Es wird geregelt, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande mit pharmazeutischen Un-
ternehmern Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages nach § 130b Ab-
satz 7a treffen. Dies ist erforderlich, da allein die Krankenkasse Kenntnis daruber hat, ob
und in welchem Umfang ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff in einer freien Kombi-
nation mit einem anderen Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Rahmen der Versor-
gung ihrer Versicherten abgerechnetworden ist. Zur Umsetzung der in diesen Vereinba-
rungen getroffenenModalitdtenund Abwicklung der Kombinationsabschlage gemarf? § 130b
Absatz 7aist es zwingend erforderlich, dass die Krankenkasse die diese Falle betreffenden
Abrechnungsdatennach § 300 SGB V versichertenbezogen zusammenfiuhren, umdie Fest-
stellung von fur einen Versicherten zu unterschiedlichen Zeitpunkten arztlich verordneten
Arzneimitteln im Sinne einer Kombinationstherapie zu erméglichen. Sie sind daher geman
§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 befugt, die ihnen nach
§ 300 vorliegenden Arzneimittelabrechnungsdaten auch fur die vorstehend beschriebenen
Zwecke versichertenbezogen zu verarbeiten. Zur Vereinfachung der Vertragsanbahnung
vereinbaren die Partner der Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9 bis zum [Einset-
zen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] eine Mustervereinbarung, die zur Umsetzung der Vereinbarungen nach Satz 1 geeig-
netist.

Zu Nummer 8

Aufgrund der anhaltenden SARS-CoV-2-Pandemie wird fiir die Bestellungen von Grippe-
impfstoff fur die Grippesaison 2022/2023der vom Paul-Ehrlich-Institut zu bertcksichtigende
erhohte ,Sicherheitszuschlag“ von dreifdig Prozent auch auf die Impfsaison 2022/2023 er-
streckt.

Zu Nummer 9

Bei den Regelungen handelt es sich um Folgeanderungen zur Absenkung der Obergrenze
der Finanzreserven der Krankenkassen auf die Verteilung der Haftungssumme auf die
KrankenkassenimHaftungsfalle bei Auflosung oder SchlieRung einerKrankenkasse. § 167
Absatz 2 Satz 1 sieht vor, dass zur Erfullung von Verpflichtungen, die in der Summe inner-
halb eines Kalenderjahres einen Betragvon 350 Millionen Euro tbersteigen, fir die dartber
hinausgehenden Betrage die Finanzreservender Krankenkassen nach § 260 Absatz2 Satz
1 herangezogen werden. Damit werden zunéchst die Reserven oberhalb der gesetzlichen
Obergrenze und damit oberhalb des 0,6-fachen einer durchschnittlichen Monatsausgabe
herangezogen. Reichen die Reserven oberhalb des 0,6-fachen einer Monatsausgabe nicht
aus, umdie Verpflichtungen zu erfillen, werden gemald Absatz 2 Satz 4 auch die Reserven
oberhalb von 0,4 Monatsausgaben entsprechend dem in Absatz 2 festgelegten Berech-
nungsverfahren herangezogen. Mitden Anderungen werden die Regelungen an die Absen-
kung der gesetzlichen Obergrenze fir die Finanzreserven der Krankenkassen nach 8§ 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 Mindestriicklagenach 8§ 261 Absatz
2 handelt. Damit verbleiben den betroffenen Krankenkassen weiterhin ausreichend Finanz
reserven, um Ausgabeschwankungen auszugleichen.
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Zu Nummer 10

Die steigende Anzahl der an COVID-19 erkrankten Personen fuhrt weiterhin in einigen eu-
ropaischen Staaten zu einer starken Belastung der Gesundheitssysteme. Vor diesem Hin-
tergrund kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich auch tiber den 31. Dezember 2021
hinaus einige von der Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an Deutschland baw.
an einzelne Lander wenden werden, schwer erkrankte Patientinnen und Patienten in deut-
schen Krankenhdausern zu behandeln. Als ein Akt europdaischer Solidaritat und ein Zeichen
des gemeinsamen Bemuhens der europaischen Staaten um Bewaltigung der aus der Pan-
demie entstehenden Herausforderungen fiir die Gesundheitssysteme werden die Kosten,
die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung anfallen, die bis zum 30. Juni
2022 begonnenen wird, vom Bund ibernommen. Bleibt es bei der gegenwartigen Entwick-
lung, wiirden die Kosten fir die Verlangerung bis zu funf Millionen Euro betragen.

Zu Nummer 11

Der Bundeszuschuss nach § 221 Absatz 1 betragt zurzeit 14,5 Milliarden Euro. Der ergan-
zende Bundeszuschuss nach § 221a Absatz 3 in Verbindung mit der Bundeszuschussver-
ordnung 2022 in Hohe von 14 Milliarden Euro im Jahr 2022 entfallt zum Jahr 2023. Zur
weiteren finanziellen Stabilisierung der GKV und zur Vermeidung eines ibermaf3ig starken
Anstiegs des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes ist eine dauerhafte Anhebung des
Bundeszuschusses notwendig. Hierflir werden ab dem Jahr 2023 dauerhaft weitere 5 Milli-
arden Euro jahrlich bereitgestellt, so dass der Bundeszuschuss ab 2023 jahrlich 19,5 Milli-
arden Euro betragt.

Um die mittel- und langfristig zu erwartenden Beitragssatzanstiege zwischen 0,2 und 0,3
Prozentpunkten pro Jahr zu dampfen, wird der Bundeszuschuss ab dem Jahr 2024 regel-
haft dynamisiert werden. Hierflr werden noch konkrete Kriterien entwickelt und zu einem
spateren Zeitpunkt eine Regelung vorgelegt.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a

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

Krankenkassen durfenihren Zusatzbeitragssatz nicht anheben, solange sie ausweislich ih-
rer letzten vierteljahrlichen Rechnungsergebnisse tiber Finanzreserven verfligen, die das
0,6-Fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe Ubersteigen. Durch die Absenkung
werden die Krankenkassen zusatzliche Finanzmittel einsetzen, um ihre Zusatzbeitréage zu
stabilisieren. Die Absenkung ist angemessen, da der Betrag der verbleibenden Finanzre-
serven dem Dreifachen der gesetzlichen Mindestriicklage von 0,2 Monatsausgaben nach
§ 261 Absatz 2 entspricht. Die zum Schutz kleinerer Krankenkassen bestehenden Sonder-
regelungen gelten weiterhin.

Zu Buchstabe b

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

Zu Nummer 13
Zu Buchstabe a
Die gesetzliche Obergrenze fiir die Finanzreserven der Krankenkassen von aktuell 0,8

durchschnittlichen Monatsausgaben wird auf 0,6 Monatsausgaben gesenkt. Diese Grenze
gilt auch fur das Anhebungsverbot flr Zusatzbeitragsséatze nach § 242 Absatz 1 Satz 4.



-25- Bearbeitungsstand: 04.03.2022 13:37

Den Krankenkassenwird weiterhin die Moglichkeit gegeben, Finanzreservenin Hohe des
Dreifachen der Mindestriicklage nach § 261 Absatz 2 von 0,2 Monatsausgaben vorzuhal
ten. Dies ist mehr als ausreichend, um unterjahrige Ausgabenschwankungen der einzelnen
Krankenkassen auszugleichen. Das Einnahmerisiko tragen seit Einfihrung des Gesund-
heitsfonds im Jahr 2009 nicht mehr die Krankenkassen, sondermn der Gesundheitsfonds. In
Verbindung mit dem Anhebungsverbot von Zusatzbeitragsséatzen fir Krankenkassen, die
ausweislich ihrer letzten vierteljahrlichen Re chnungsergebnisse Uiber Finanzreserven ober-
halb der Obergrenze verfiigen, und der Verpflichtung zum Abbau Uberschissiger Finanz
reserven tragt diese MaRnahme 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 tibersteigen, sind kinf-
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 Halfte erhoht.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung in Absatz 2 Satz 4 wird die Obergrenze fur die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds nach Ablauf eines Geschatftsjahres von 50 Prozent auf 25 Prozent einer
durchschnittlichen Monatsausgabe des Gesundheitsfonds abgesenkt (2022 rd. 5,5 Milliar-
den Euro). Gleichzeitig wird durch den neuen Absatz 2 Satz 5 festgelegt, dass etwaige die
Obergrenze Uberschreitende Mittel vollstdndig in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im
Folgejahr Gberfuhrt werden. Uberschiissige Mittel des Gesundheitsfonds werden damit
dauerhaft an die Krankenkassen als zusatzliche Zuweisungen ausgeschuttet und tragen
zur Minderung der Finanzierungslicke in der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem
Jahr 2023 bei. Zudem werden Anlageverluste des Gesundheitsfonds in Niedrigzinsphasen
reduziert.

Die Differenzvon 5 Prozentpunkten bezogen auf eine Monatsausgabe zwischen der Min-
destreserve und der Obergrenze nach dem neuen Absatz 2 Satz 4 ist ausreichend, umzu
vermeiden, dass bei unerwarteten Mindereinnahmen des Gesundheitsfonds Liquiditéts-
probleme beim Gesundheitsfonds entstehen und Darlehen des Bundes notig werden, um
die Auszahlung der Zuweisungen an die Krankenkassen sicherzustellen.

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 Geschaftsjahr fir die Zuweisungen nach den 88 266, 268 und 270 zur Verfligung
steht. Dieses entspricht den voraussichtlichen Einnahmen des Gesundheitsfonds auf
Grundlage der Prognose, die das Bundesministerium fir Gesundheit der Festlegung des
durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes gemal § 242a fir das betreffende Geschéftsjahr
zugrunde gelegt hat.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 2 Satz 5 bestimmt, dass etwaige die Obergrenze nach Satz 4 Uberschrei-
tende Mittel vollstéandig in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr Uberflhrt
werden. Gesetzlich vorgesehene Entnahmen aus der Liquiditatsreserve fiir das Folgejahr
werden bei der Berechnung des Entnahmebetrags bericksichtigt.
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Zu Buchstabe ¢

Absatz 2 Satz 6 wird aufgehoben, da die Zahlung an das Bundesministeriumfir Gesundheit
im Jahr 2021 erfolgt ist.

Zu Artikel 2 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Klarstellung, dass eine Entlohnung die Hohe eines Tarifvertrags
oder einer entsprechenden kirchlichen Arbeitsrechtsregelung auch dann nicht unterschrei-
tet, wenn sie mindestens dem regional Giblichen Entgeltniveau nach 8 82c Absatz 2 SGB Xl
entspricht. Das regional Ubliche Entgeltniveau bildet die durchschnittliche tarif- bzw. kir-
chenarbeitsrechtliche Entlohnung in einer Region ab. Wahrend nach der gesetzlichen Re-
gelung die Anwendung jedes regional anwendbaren Tarifvertrags/eder regional anwend-
baren kirchlichen Arbeitsrechtsregelung fur die Einhaltungder Zulassungsvoraussetzungen
ausreicht, bildet das regional Ublichen Entgeltniveaus als Referenzwert bereits das mittlere
Entgeltniveau in der Region ab. Die Einhaltung des regional Gbliche n Entgeltniveaus steltt
daher ein im regionalen Vergleich gutes Lohnniveau dar. Um bei Bezugnahme auf das re-
gional Ubliche Entgeltniveau zu verhindern, dass der erforderliche Durchschnitt durch eine
im Verhaltnis Gberproportionale Entlohnung einzelner Qualifikationsgruppen innerhalb der
Gruppe der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die Leistungen der Pflege oder Be treu-
ung erbringen, erreicht wird, ist es erforderlich, dass das regional Ubliche Entgeltniveau
nicht nur insgesamt, sondern mindestens in den nachstehenden drei Qualifikationsgruppen
eingehalten wird:

1. Pflege- und Betreuungskrafte ohne mindestens einjahrige Berufsausbildung im Sinne
von Nummer 2,

2. Pflege- und Betreuungskrafte landesrechtlich geregelter Helfer- oder Assistenzausbil
dung in der Pflege mit einer Ausbildungsdauer von mindestens einem Jahr,

3. Fachkrafte in den Bereichen Pflege und Betreuung mit mindestens dreijahriger Berufs-
ausbildung.

Welche Qualifikationsgruppen jeweils zugrunde gelegt werden und wie die Zuordnung zu
diesen Gruppen erfolgt (einschliel3lich méglicher weiterer Differenzierungen sowie der Auf-
nahme weiterer Gruppen), wird in den Richtlinien des Spitzenverband Bund der Pflegekas-
sen nach 8 72 Absatz 3c sowie nach 8 82c Absatz 4 konkretisiert. Bei den Pflege - und
Betreuungskraften mit und ohne mindestens einjahriger Berufsausbildung sind aus sachli-
chen oder aus fachlich-methodischen Grinden beispielsweise weitere Differenzierungen
nach Art und Dauer der Berufsausbildung oder anderen Qualifikationen (z. B. zusatzliche
Betreuungskréfte nach § 53b) moéglich. Bei den Fachkraften in den Bereichen Pflege und
Betreuung mit mindestens dreijahriger Berufsaushildung kann festgelegtwerden, ob Pfle-
gedienstleitungen und weitere Leitungs- und Fuhrungskrafte in die Gruppe mit einbezogen
werden oder ob fir diese gesonderte Gruppen zu bilden sind. Die Einhaltung des regional
Ublichen Entgeltniveaus hat jeweils im Durchschnitt, bezogen auf das aktuell veroffentlichte
regional Ubliche Entgeltniveau fur die betreffende Beschaftigtengruppe, sowie die aktuell
veroffentlichten Durchschnittswerte der tarifvertraglich und in kirchlichen Arbeitsrechtsrege-
lungen vereinbarten variablen pflegetypischen Zuschléage zu erfolgen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine gesetzliche Klarstellung, da aus dem Regelungsgegenstand der
Richtlinien, die die Verfahrens-und Prifgrundséatze im Verhéltnis zwischen Pflegeeinrich-
tungen und Pflegekassen sowie ihrer Verbande konkretisieren, bereits eindeutig eine Bin-
dung der Beteiligten folgt.
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Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Klarstellung in § 72 Absatz 3b.
Zu Doppelbuchstabe bb

Nach § 72 Absatz 3e haben Pflegeeinrichtungen, die an Tarifvertrage oder an kirchliche
Arbeitsrechtsregelungen nach § 72 Absatz 3a gebunden sind, den Landesverbanden der
Pflegekassen jahrlich bis zum Ablauf des 30. September des Jahres mitzuteilen, an wel-
chen Tarifvertrag oder an welche kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen sie gebunden sind.
Dabei sind auch die mafl3geblichen bzw. fachlich erforderlichen Informationen aus den Ta-
rifvertragen oder kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen fiir die Feststellung der Entlohnung
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die Leistungen der Pflege oder Betreuung von
Pflegebedirftigen erbringen, zu Gbermitteln.

Im Zuge der erstmaligen Meldung nach § 72 Absatz 3e im Jahr 2021 wurde nach Auswer-
tung der gemeldeten Daten deutlich, dass ein Teil der an Tarifvertrage oder an kirchliche
Arbeitsrechtsregelungen gebundenen Pflegeeinrichtungen entgegen der gesetzlichen Ver-
pflichtung nicht oder nicht alle angeforderten maf3geblichen Informationengemeldet haben.
Von gleicher Bedeutung ist die gesetzliche Verpflichtung aller Pflegeeinrichtungen in § 72
Absatz 3d Satz 2, Anderungen der Angaben zur Einhaltung der Voraussetzungen zum Ab-
schluss eines Versorgungsvertrags nach § 72 Absatz 3a und 3b unverziglich mitzuteilen,
soweit nach Abschluss des Versorgungsvertrags Anderungen auftreten (z. B. ein Wechsel
des Tarifvertrags oder einer kirchlichen Arbeitsrechtsregelung, an den oder an die eine
Pflegeeinrichtung gebundenist oder nach dem sie im Falle von 8§ 72 Absatz 3b entlohnt,
eine Kiindigung eines angewendetenoder in Bezug genommenen Tarifvertrags, ein Austritt
aus einem Arbeitgeberverband oder ein Wechsel von der Anwendung eines Tarifvertrags
zur Einhaltung des regional tiblichen Entgeltniveaus). Daher wird der Spitzenverband Bund
der Pflegekassen ermachtigt, in den Richtlinien nach 8§ 72 Absatz 3c auch Regelungen zu
den Folgen der Nichteinhaltung der Mitteilungspflichten gemafR § 72 Absatz3d Satz 2 sowie
Absatz 3e zu treffen (z. B. Vertragsstrafen). Diese Mal3nahmen sind verhaltnismaRig zu
gestalten und anzuwenden.

Zu Buchstabe d

In 8 72 Absatz 3e wird gesetzlich konkretisiert, welche Informationen von den Pflegeein-
richtungen, die an Tarifvertrage oder an kirchliche Arbeitsrechtsregelungen nach 8 72 Ab-
satz 3a gebunden sind, den Landesverbanden der Pflegekassen jahrlich bis zum Ablauf
des 30. September des Jahres zu melden sind. Dies sind auch die fir die Einhaltung der
Zulassungsvoraussetzungen nach § 72 Absatz 3a und Absatz 3b sowie zur Ermittlung des
durchschnittlichen regional Ublichen Entgeltniveaus im Sinne von 8§ 72 Absatz 3b Satz 2
sowie 8§ 82c Absatz 2 fachlich erforderlichen Informationen aus den jeweils angewendeten
Tarifvertragen oderkirchlichen Arbeitsrechtsregelungenfur die Feststellung der Entlohnung
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die Leistungen der Pflege oder Betreuung von
Pflegebediirftigen erbringen. Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen konkretisiert die
fachlich erforderlichen Informationenin den Richtlinien nach 8 72 Absatz 3c und § 82c Ab-
satz 4.

Im Zuge der Vorbereitung der Umsetzung der Regelungenzur Entlohnung nach Tarif wurde
deutlich, dass einerseits die Pflegekassen und ihre Verbande ohne Vorliegen der konkret
angewendeten Tarifwerke oder kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen gemeldete, nicht plau-
sible Informationen nur mit sehr grof3em birokratischen Aufwand plausibilisieren konnen,
zum anderen fur die nicht tarif- oder kirchenarbeitsrechtlich gebundenen Pflegeeinrichtun-
gen der Zugang zu den Regelungen und Entgelttabellen von regional anwendbaren Tarif-
werken und kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen zum Teil nur sehr eingeschrankt moglich
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ist. Aus diesem Grund werden die tarif- bzw. kirchenarbeitsrechtlich gebundenen Pflege-
einrichtungen verpflichtet, ab der Meldung nach § 72 Absatz 3e zum 30. September 2022
neben den maf3geblichen bzw. fachlich erforderlichen Informationen auch die jeweils zum
30. September des Jahres geltende, durchgeschriebene Fassung des Tarifvertrags oder
der kirchlichen Arbeitsrechtsregelung zu tibermitteln. Diese werden nach § 82¢c Absatz 5
Satz 4in der Fassung dieses Gesetzes den Pflegeeinrichtungen auf Wunsch zur Verfligung
gestellt werden, soweit nicht zwingende betriebliche Griinde dagegen sprechen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zur Klarstellung in 8 72 Absatz 3b.
Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird klargestellt, dass sich der erste Satzteil der bisherigen Regelung
auf Absatz 1 und die dort genannten Beschéftigten und der zweite Satzteil der bisherigen
Regelung auf Absatz 2 und die dort genannten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die
Leistungen der Pflege oder Betreuung von Pflegebedurftigen erbringen, bezieht. Eine in-
haltliche Anderung der Regelung ist damit nicht verbunden. Insbesondere gilt bei der Ent-
lohnung der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die Leistungen der Pflege oder Betreu-
ung von Pflegebediirftigen erbringen, weiterhin, dass ein Uberschreiten der Entlohnung im
Sinne von 8§ 82c Absatz 2 sowohl der Hohe nach als auch beziiglich der Bestandteile des
Gehalts, die tber die Entlohnung im Sinne der Regelung (vgl. 8§ 2a AEntG) hinausgehen,
nach dieser Regelung eines sachlichen Grundes bedarf.

Fur Pflegeeinrichtungen, die nicht an einen Tarifvertrag oder eine kirchliche Arbeitsrechts-
regelung gebunden sind, gilt weiterhin, dass sich die Wirtschaftlichkeit der Bezahlung von
Gehaltern fir Beschaftigte, die Uberwiegend keine Leistungen der Pflege oder Betreuung
von Pflegebedurftigen erbringen, nach den allgemeinen Grundsatzen der 8§ 84, 89 SGB X
richtet. Werden auch diese Beschaftigten nach dem Tarifvertrag oder der kirchlichen Ar-
beitsrechtsregelung bezahlt, der oder die nach § 72 Absatz 3b Satz 1 fiir die Entlohnung
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die Leistungen der Pflege oder Betreuung von
Pflegebedurftigen erbringen, mafRgebend ist, kann dies in der Regel ebenfalls nicht als un-
wirtschaftlich abgelehntwerden. Mitdiesen Klarstellungen sollen Friktionen vermieden wer-
den, wenn Pflegeeinrichtungen alle ihre Beschaftigten unter Bezugnahme auf den gleichen
Tarifvertrag entlohnen, weil dies in der Regel ebenfalls als wirtschaftlich zu bewerten ist.

Zu Buchstabe c
Es handelt sich um redaktionelle Klarstellungen (Verweiskorrektur).
Zu Buchstabe d

In Satz 1 wird aufgrund der zwischenzeitlich erfolgten Genehmigung der Richtlinien nach
Absatz 4 in der Form konkretisiert, dass zukiinftig die Veroffentlichung einer Ubersicht fir
das jeweilige Land, welche Tarifvertrage und kirchlichen Arbeitsrechtsregelungenim Sinne
von 8 72 Absatz 3a oder Absatz 3b eine Entlohnung nach MaRRgabe von Absatz 2 vorsehen
undwie hoch das durchschnittliche regional Gibliche Entgeltniveau im Sinne von 8 72 Absatz
3b Satz 2 ist, unverziglich, d.h. ohne schuldhaftes Zégern, spatestens aberinnerhalb von
zwei Monaten nach der Meldung nach § 72 Absatz 3e erfolgen muss. Die Frist von zwei
Monaten beruht auf den Erfahrungen bei der Datenauswertung auf Grundlage der Meldun-
genimJahr 2021. Bezuglich der Veroffentlichung des regional tiblichen Entgeltniveaus han-
delt es sich um eine Folgeanderung zur Klarstellungin 8 72 Absatz 3b.
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Die Landesverbénde der Pflegekassen werden zudem verpflichtet, weitere fur die Umset-
zung der Regelungen der 88 72 Absatz 3a ff. und 82c erforderlichen Informationen zu ver-
offentlichen. Dazu konnen insbesondere Informationen tUber den rdumlichen, zeitlichen,
fachlichen oder personlichen Geltungsbereich eines Tarifvertrags oder einer kirchlichen Ar-
beitsrechtsregelung sowie Informationen dartiber, ob sich ein Tarifvertrag nach 8§ 4 Absatz
5 des Tarifvertragsgesetzes in der Nachwirkung befindet, gehdren. Die Auflistung beruht
ebenfalls auf Erfahrungen bei der erfolgten Datenauswertung. Die bisherige Soll-Vorschrift
wird in eine Muss-Vorschrift umgewandelt, da bestimmte Informationen, insbesondere die
Veroffentlichung des regional Ublichen Entgeltniveaus fur mindestens drei Qualifikations-
gruppen, zwingende Voraussetzung fur die Umsetzung der Regelung des § 72 Absatz 3b
ist.

Schlie3lich werden die Landesverbande der Pflegekassen verpflichtet, die aufgrund von
§ 72 Absatz 3e Satz 2 in der Fassung dieses Gesetzes uUbermittelten Tarifvertrage und
kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen den Pflegeeinrichtungen auf Wunsch zur Verfigung zu
stellen, soweit nicht zwingende betriebliche Griinde dagegensprechen. Als zwingender be-
trieblicher Grund gilt insbesondere, wenn ein Haustarifvertrag nur von einer Pflegeeinrich-
tung angewendet wird, die an ihn gebunden ist.

Zu Artikel 3 (Anderung des Gesetzes uiber Rabatte fiir Arzneimittel)

Es handelt sich um eine Folgeanderung der Einfligung eines neuen Absatzes 1b in § 130a,
mit der sichergestellt werden soll, dass die nach dem Gesetz iiber Rabatte flir Arzneimittel
Anspruchsberechtigten die in § 130a Absatz 1b geregelten gestaffelten Rabatte erhalten.
Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

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

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

Zu Absatz 3

Ab dem 1. Januar 2023 leistet der Bund jahrlich 19,5 Milliarden Euro in monatlich zum ers-
ten Bankarbeitstag zu Gberweisenden Teilbetragen an den Gesundheitsfonds.

Zu Absatz 4
Es wird geregelt, dass der Abschlag auf Kombinationen von Arzneimittel mit neuen Wirk-

stoffen nach § 130b Absatz 7a am [Einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf
die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kraft tritt.



