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l. Einfuhrung und Positionen

Mit etwa 3.000 Mitgliedern ist die American Chamber of Commerce in Germany (AmCham
Germany) die grofite bilaterale Wirtschaftsvereinigung in Europa. Als private, unabhéngige
Non-Profit-Organisation steht die Forderung der deutsch-amerikanischen Wirtschaftsbezie-
hungen und des Wirtschaftsstandorts Deutschland im Vordergrund ihrer Tatigkeit. Die gilt
insbesondere auch fiir den expandierenden deutschen Gesundheitsmarkt mit seinem grof3en
Potenzial fur Innovationen, Investitionen und Beschéftigung.

Die Gesundheitswirtschaft in Deutschland hatte 2009 einen Anteil von 11,6 Prozent am Brut-
toinlandsprodukt. Rund 4,7 Mio. Beschaftigte im Gesundheitswesen bedeuten, dass jeder
neunte Beschaftigte im personalintensiven Gesundheitswesen tatigist. Kennzeichen der In-
dustrie in diesem Wachstumsmarkt sind der hohe F&E-Anteil und die hohe Wertschopfung.
Angesichts der 6konomischen Bedeutung der Branche ist eine starkere Integration von Ge-
sundheits- und Wirtschaftspolitik erforderlich. Deshalb miissen gesundheitspolitische Rege-
lungen auch im wirtschaftspolitischen Sinne effizient gestaltet werden, um die Wachstums-
und Beschaftigungspotenziale der Branche zu mobilisieren.

AmCham Germany vertritt die Interessen dieser Gesundheitswirtschaft. Dabei spannt das
AmCham Business of Healthcare Committee (Ausschuss fur Gesundheitswirtschaft) einen
weiten Bogen von den Herstellern innovativer pharmazeutischer Produkte tber die dynami-
sche Medizinprodukte- und Diagnostika-Industrie.sowig IT-Unternehmen im Healthcare Be-
reich bis hin zur Consumer Health Branche. Das Business of Healthcare Committee steht als
zentraler Ansprechpartner fur Themen der Gesundheitswirtschaft zur Verfligung und betrach-
tet es als seine Aufgabe, den intensiven Meinungs- und Erfahrungsaustausch mit den ent-
sprechenden Entscheidungstragern im deutschen Gesundheitssystem zu pflegen.

Mit dem Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturenin der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV-VSG) sollen:Weichenstellungen in Versorgungsstrukturen erfolgen, damit
eine hochwertige, bedarfsgerechte und wohnortnahe medizinische Versorgung fiir alle auch
in Zukunft gewahrleistet werden kann. Mit dem Gesetz sollen ausweislich der Begriindung
auch ein schneller Zugang zu Innovationen sichergestellt und mit einer Starkung wettbe-
werblicher Instrtumente Qualitat-und Effizienz der medizinischen Versorgung weiter erhéht
werden.

Diese Zielsetzungen werden von AmCham Germany begruf3t und uneingeschrénkt geteilt.
Gleichwohl sicht AmCham Germany an einigen Stellen Nachbesserungsbedarf:

e - Der Vorschlag, jedem im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) Stellungnahme-
berechtigten neben der schriftlichen Stellungnahmemaglichkeit auch ein entsprechendes
mundliches Recht einzurdumen, geht in die richtige Richtung, springt aber zu kurz: Zum
einen wird diese Moglichkeit nur als sinnvoll erachtet, wenn klargestellt wird, dass die
mundliche Anhorung vor einer Beschlussfassung erfolgt.

¢ Die im Gesetzentwurf vorgesehene Vertraulichkeitsregelung fur Beratungen des G-BA
lauft dem Ziel zuwider, die Transparenz dieses fur die gesetzliche Krankenversicherung
wichtigen Gremiums zu steigern. Die Vertraulichkeitsregelung sollte daher gestrichen
werden.

e Darlber hinaus sollte Rechts- und Planungssicherheit fiir alle Beteiligten durch die
Einfuhrung einer frihen sachlichen Richtigkeitskontrolle der Entscheidungen des G-BA
durch einen mit wissenschaftlichem Sachverstand ausgestatteten ,,Widerspruchsaus-
schuss* oder eine Schiedsstelle ermdglicht werden.

e Korrespondierende Transparenz- und Beteiligungsregeln sollten auch fir den
Bewertungsausschuss gelten. Ihm obliegt die Beratung tber die Aufnahme innovativer
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Labordiagnostik. Hier kommt es haufig zu jahrelangen Verzégerungen. Dies ist auch
deshalb bedeutsam, weil das Zusammenspiel von Diagnostika und innovativen Arznei-
mitteln vor dem Hintergrund der personalisierten Medizin an Bedeutung gewinnt.

AmCham Germany weist darauf hin, dass das Vorhaben der Koalition, die Legitimation
der unparteiischen Mitglieder des G-BA durch Einbeziehung des Ausschusses fir Ge-
sundheit des Bundestages zu starken, einen wichtigen Schritt in Richtung einer stérkeren
demokratischen Legitimierung des G-BA darstellt.

Der Entwurf sieht zudem vor, die Verhandlungen Uber einen Erstattungsbetrag nach

§ 130b SGB V vertraulich zu behandeln. Die beabsichtigte gesetzliche Anderung geht
aus Sicht von AmCham Germany in die richtige Richtung. Allerdings sollte zusétzlich
auch das Ergebnis der Verhandlungen, d.h. der eigentliche Erstattungsbetrag bzw. Ra-
batt, vertraulich behandelt werden. Andernfalls strahlt ein veroffentlichter Erstattungsbe-
trag auf den europaischen Arzneimittelmarkt, in dem Deutschland Referenzland ist, aus.
Dies ist sowohl aus wirtschafts- als auch aus gesundheitspolitischer Sicht unerwiinscht.
Eine verzdgerte Einfihrung von innovativen Arzneimitteln in Deutschland ist als Folge
denkbar.

§ 303 b SGB V regelt die zu Ubermittelnden Datensétze. Im Sinne der Transparenz ware
es sehr hilfreich, wenn neben den genannten Datensatzen zusatzlich Daten der
Pflegeversicherung und aus den Disease-Management-Programmen zur Verfiigung
stehen wurden.
Bei der Frage, welche Stellen die aufbereiteten Daten verwenden dirfen, sollten auch
explizit die pharmazeutischen Unternehmen aufgenommen werden. Diese sind gemaf}
§ 35a SGB V und § 4 AM-NutzenVO verpflichtet, in ihrem Dossier fur die Nutzenbewer-
tung

"'4. die Anzahl.der Patienten .und.Patientengruppen, fur die ein therapeutisch

bedeutsamer Zusatznutzen besteht™ sowie

"5, die Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung"
anzugeben. Letztere umfassen sowohl die Jahrestherapiekosten fur das zu bewertende
Medikament als auch fir die zweckmaRige Vergleichstherapie.
Die zur Ermittiung dieser verpflichtenden Angaben erforderlichen Daten liegen den
Krankenkassen vor. Daher sollten diese anonymisiert den pharmazeutischen Unterneh-
men zurVerfigung gestellt werden. Dies ist deshalb geboten, da die erstmals betroffe-
nen pharmazeutischen Unternehmen diese Daten aufwendig recherchieren oder gar von
Dienstleistern erwerben mussten, wahrend nachfolgend Betroffene diese Daten aus den
Dossiers entnehmen konnten, die mit dem Nutzenbewertungsbeschluss vom G-BA verof-
fentlicht werden.

Zum anderen sollte beim G-BA Transparenz auch dadurch sichergestellt werden, dass
Termine, Tagesordnungen, Entscheidungsvorlagen sowie -grundlagen, die Auswahl von
Vorhaben und deren Begriindungen sowie Sitzungsprotokolle auch der Unterausschisse
—insbesondere des Unterausschusses Arzneimittel — unverziglich veroffentlicht werden.
AuRlerdem sollten die Mitglieder, beauftragten Gutachter und Sachverstédndigen der
Unterausschiisse sowie Arbeitsgruppen des G-BA veroffentlicht werden.

Grundsatzlich ist das Vorhaben der Koalition, die Wirtschaftlichkeitspriifung fiir Arzte
an strengere Voraussetzungen zu kniipfen, zu begriiRen. Es sollte dariiber hinaus aller-
dings erwogen werden, das Instrument der Arzneimittel-RichtgréRenprifung komplett
zu streichen. Durch die immer stérkere gesetzliche und vertragswettbewerbliche Regulie-
rung auf der Angebotsseite — insbesondere durch die im patentfreien Arzneimittelmarkt
dominierenden Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V sowie die in absehbarer Zu-
kunft greifenden zentralen Erstattungspreisverhandlungen nach § 130b Abs. 1 SGB V —
entfallt zunehmend die Berechtigung von Beschrankungen und Kontrollen auf der Nach-
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frageseite, also beim Arzt.

e  Esverwundert, dass der Gesetzgeber der Pravention, insbesondere der Friherkennung,
in dem gesamten Gesetzgebungsverfahren keine Bedeutung beimisst. Dabei ist die Vor-
teilhaftigkeit, Krankheiten frih zu erkennen und zu behandeln, Grundlage fiir die seit
Jahren bestehende Forderung nach einem umfassenden Ansatz im Bereich der Praven-
tion. Hier ist selbst eine Politik der kleinen und zielfilhrenden Schritte nicht erkennbar.
Die Chancen der Frilherkennung werden teilweise sogar explizit ausgeschlossen, z.B. bei
den Satzungsleistungen.

Gleichwohl begriiBt AmCham Germany im Rahmen des § 11 SGB V die dort beabsichtigte
Offnungsklausel. So kénnten z.B. nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel Sat-
zungsleistungen werden, sofern sie nicht vom G-BA bzw. gemaR § 34 SGB V (sogenannte
Life-style* Regelung) ausgeschlossen wurden. Auf diese Weise wird der Wettbewerb
zwischen den Kassen durch einen héheren Gestaltungsspielraum angeregt.

e  Mit den Regelungen zur Erprobung von Untersuehungs- und Behandlungsmethoden soll
der G-BA ein Instrument zur Bewertung von Methoden erhalten, deren Nutzen (noch)
nicht hinreichend belegt ist. Damit sollen auch Beratungsverfahren verkiirzt werden. Das
Anliegen ist zu begriiBen. Allerdings wird die Ausgestaltung der einzelnen Regelungen
den Marktbedingungen nicht gerecht."Sie nehmen zudem auf die Belange von klein- und
mittelstandischen Unternehmen keine Rucksicht.

Im folgenden Teil Il konkretisiert AmCham Germany diese und weiterer Aspekte des Referen-
tenentwurfs. Die Amerikanische'Handelskammer befindet sich dabei im Einklang mit den Po-
sitionen und Anderungsvorstellungen des BVMed, des VDGH, des vfa und des ZVEI. Ange-
sichts der groRRen Herausforderungen im Gesundheitswesen ist es unerlasslich, das System mit
gemeinsam getragenen:Vorstellungen zukunftsfest zu gestalten
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Il. Stellungnahme zu den einzelnen Regelungen

1. Zu Artikel 1 Nr. 2-8 11 SGBV

Satzungsleistungen

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht eine Ausweitung der Angebotsmaoglichkeiten der Kran-
kenkassen flr Satzungsleistungen vor. Damit sollen die wettbewerblichen Handlungsmdég-
lichkeiten der Krankenkassen auf der Leistungsseite gestarkt werden.

Die in Frage kommenden Leistungsbereiche sind ausdricklich und ausweislich der Begriin-
dung auch abschlieBend genannt. Dazu zahlen u.a. die medizinische Vorsorge sowie die Ver-
sorgung mit nicht verschreibungspflichtigen Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln. Leistungen zur
Friherkennung sind jedoch nicht aufgefuhrt.

Stellungnahme:

Grundsatzlich begriilt AmCham Germany die Erweiterung der Satzungsregelungen. Es ist je-
doch unversténdlich, dass die Aufzahlung der in Betracht kommenden.Leistungsbereiche die
Friherkennung von Krankheiten nicht beinhaltet; Gerade wenn es die Intention des Gesetz-
gebers ist, dass sich die Krankenkassen auch auf der Leistungsseite differenzieren, ist die
Friherkennung ein unverzichtbarer Bereich¢ Daher sollten Friherkennungsleistungen nicht
allein Gegenstand von Modellvorhaben gem. 8 63 SGB V,.sondern auch von Satzungsleistun-
gen sein.

Anderungsvorschlag:
In 8 11 Absatz 6 i. d. E. wird in'Satz 1 nach (88 23, 40) eingefiigt: ,,der Leistungen zur Frih-
erkennung von Krankheiten (88 25, 26)*.

2. Zu Artikel N1 ¢ iB.Verbindtiig ndit Artikeldd AEp8 - 8§ 11 in Verbindung mit

8§ 39 SGB ¢
Versorgunggmanagement
Den Krankenhausern sollte es weiterhin moglich sein, die Organisation des Entlassungsmana-
gements (z.B.\im Hilfsmittelbereich). mit Dritten.vertraglich zu regeln. Im Gesetzentwurf wird
vorgeschlagen, den gesetzlichen Ansptuch.der Patienten auf ein Versorgungsmanagement zu
konkretisieren, dass das Entlassungsmanagement von Krankenhausern als Leistungsbestand-
teil vorzuhalten und umzusetzen ist.

Stellungnahme:

Problematisch ist, dass.in der Begriindung zum Gesetzesentwurf der Hinweis erfolgt, dass die
Einzelheiten "in Vertragen nach § 112 SGB V' zu regeln sind. Wir gehen davon aus, dass mit
""Entlassungsmanagement" die Ubernahme bestimmter Koordinationsaufgaben (= Dienstleis-
tungen, wie z.B. Information und Beratung des Patienten u.a. im Hinblick auf mégliche
Nachversarger zur Wahrung des Patientenwahlrechts) gemeint ist und nicht die Vergtitung
der Produkte und Dienstleistungen fur den ambulanten Bereich. Bereits heute fiihren Leis-
tungserbringer nach § 126 SGB V als Kooperationspartner von Krankenhdusern das Uberleit-
management fur Patienten mit Hilfsmittelbedarf durch, sofern die Patienten diesem zustim-
men. In der Regel ist diese Leistung auch Bestandteil der entsprechenden Hilfsmittelvertrage
nach § 127 SGB V. Bei der geplanten Anderung sollte darauf geachtet werden, dass keine
parallelen Kostenstrukturen im Krankenhaus entstehen, die zu einem ungewollten Ausga-
benanstieg flhren kénnten.

Anderungsvorschlag:

In der Begriindung zu den geplanten Anderungen im § 39 Abs. 1 und im § 112 Abs. 2 sollte
darauf hingewiesen werden, dass sich das Krankenhaus beim Uberleitmanagement fiir Pati-
enten mit Bedarf an Hilfsmitteln und an enteraler Erndhrung auch Dritter (z.B. Homecare-Un-
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ternehmen oder Sanitatshauser) bedienen kann, ohne dass es flr die Krankenkassen zu einer
gesonderten Vergutungspflicht kommt und ohne dass es hierzu einer separaten vertraglichen
Regelung zwischen Krankenhaus und Krankenkassen bedarf. Hierbei sollte insbesondere
klargestellt werden, dass die Vertrage nach § 127 SGB V, die ebenfalls Regelungen zum
Entlassungsmanagement enthalten, durch die Neuregelung unberihrt bleiben.

3. Zu Artikel 1 Nr.2b - 8§ 11 Abs. 6 SGB V

Leistungsarten/Zusatzliche Satzungsleistungen

Auch bei Satzungsleistungen sollten fur die Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich die Vor-
aussetzungen nach § 126 SGB V (Praqualifizierung) gelten.

Stellungnahme:

Diese Regelung steht im Widerspruch zu den Bemuhungenum Qualitat im Hilfsmittelbereich
(Praqualifizierung, Versorgungskriterien im Hilfsmittelverzeichnis)..Zudem unterlauft sie die
Vertragspolitik vieler Krankenkassen und qualitéatsbewusster Leistungserbringer.

Gleichwonhl begriiBt AmCham Germany die beabsichtigte Offnungsklausel. Nach dieser sollen
als Satzungsleistungen auch solche Leistungen aufgenommen werden, die eine Krankenkasse
zusatzlich und im unmittelbaren Zusammenhang zum allgemeinen Leistungskatalog der GKV
allen ihren Versicherten gewahren kann, sefern diese nicht durch den G-BA bzw. gemaR § 34
SGB V (sogenannte ,Life-style’ Regelung) ausgeschlossenwurden. So kénnten z.B. nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel Satzungsleistungen werden. Auf diese Weise wird der
Wettbewerb zwischen den Kassen durch einen hoheren Gestaltungsspielraum angeregt.
Uberdenkens wert ist der weiter'vorbestehende Leistungsausschluss der Behandlung von
Suchterkrankungen wie der Nikatinabhéngigkeit aufgtund der gewahlten
Ausschlusskriterien.

Anderungsvorschlag:

Wir regen an, dass lediglich-Leistungserbringer versorgen dtirfen, welche die geforderten Kri-
terien der Praqualifizierung, des Hilfsmittelverzeichnisses sowie der Vertrage nach § 127 SGB
V erfillen.

Zusétzlich sollte der G-BA festlegen, in welchen Féllen die Kriterien einer ,Lifestyle‘-
Medikation bei"Arzneimitteln zur Raucherentwohnung nicht mehr zutreffend sind.

4. Zu Artikebl Nr.'4 & 28 Abs. 1 SGB V

Arztliche und Z@hnarztlieh@ Behandlung

Die Delegation arztlicher Leistungen wird speziell im Hilfsmittelbereich positiv bewertet. Aller-
dings missen die Regelungen in § 28 SGB V kongruent zu den G-BA-Richtlinien nach § 63
Abs. 3:.c SGB V sein. Nur so ist gewahrleistet, dass sich dieses System bundesweit mit den
notwendigen Qualifikationen der Heil- und Hilfsberufe durchsetzt.

5. Zu Artigell Nr. 6 - 8 33 Abs. 9 SGB V

Mehrkostenregelungen fir Intraokularlinsen mit Zusatznutzen

AmCham Germany befurwortet den Vorschlag zur Einfihrung einer Mehrkostenregelung fur
Intraokularlinsen mit Zusatznutzen. Damit wird die Patientenwahlfreiheit gestérkt. Nach bis-
heriger Vergutungsregelung mussten Versicherte, die im Rahmen einer medizinisch notwen-
digen Katarakt-Operation eine Intraokularlinse mit einer Zusatzfunktion wéhlten, wie z.B.
eine multifokale Linse, die Kosten flir Operation und Produkt komplett selbst (lbernehmen.
Dies wurde von vielen Patienten als ungerecht empfunden. Mit der neuen Regelung wird si-
chergestellt, dass die Kasse die Kosten fur die medizinisch notwendigen Leistungen tber-
nimmt, wie es dem Grundsatz des Krankenversicherungsrechtes entspricht.
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Die Patientenwabhlfreiheit in der Krankenversicherung wird gestéarkt. Durch die Finanzierung
des medizinisch Notwendigen wird der Patient dabei unterstiitzt, sich fur ein ,,mehr *“, bei-
spielsweise einen besseren Anwendungskomfort, zu entscheiden.

6. Zu Artikel 1 Nr. 19 - § 84 Abs. 8 SGB V

RichtgroRen

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen sol-
len bis zum 30.September 2012 Praxisbesonderheiten fur die Verordnung festlegen.

Stellungnahme:

Bereits jetzt sind einzelne Indikationen und Medikamente auf KV-Ebene von der Wirtschaft-
lichkeitsprifung ausgenommen. Dazu gehéren u.a. Krebsmedikamente, Antiallergika oder
auch Antiepileptika, wie auch die hormonelle Behandlung und in-vitro-Fertilisation bei Sterili-
tat oder die Therapie behandlungsbedurftiger Begleiterkrankungen bei HIV-Infektionen. Ziel
ist es, eine den Versorgungsbedirfnissen entsprechende, qualitativ hochwertige Arzneimittel-
versorgung zu gewabhrleisten. Millionen Deutsche sind von chronischen.Wunden betroffen.
Ihre Behandlung erfolgt oft nicht nach dem neuesten Stand der Medizin - hier besteht erheb-
liches Verbesserungspotenzial. Moderne Wundversorgungsprodukte bieten eine Losung die
Lebensqualitéat der Patienten zu steigern bei gleichzeitiger Kostenersparnis in Milliardenhéhe.
Trotz hoherer Stiickpreise pro Verband ist die Kosteneffizienz bei innovativer Wundversor-
gung deutlich groRer als bei der konventionellen Wundbehandlung - eine schnellere Abhei-
lung der Wunden, weniger Verbandswechsel und damit insgesamt geringere Pflegekosten
sorgen hierfir.

Mit der Aufnahme von modernen Verbandmitteln bzw. der. Versorgung chronischer Wunden
in die auf Bundesebene zwischen die:.von KBV und GKV-Spitzenverband vorab anzuerken-
nenden Praxisbesonderheiten, wiirde die Versorgungsqualitat von Patienten mit chronischen
Wunden bundeseinhegitlich.erhdht und kosteneffizienter méglich. Der Arzt hétte nicht mehr
den (falschen) Anreiz, moglichst ,,billig® zu therapieren. Er kann mit zeitgeméfien Verband-
mitteln eine verlasslichere sawie schnellere und damit in der Gesamtkostenbetrachtung Uber
alle Sozialsysteme eine erheblich guinstigere Behandlung durchfiihren.

Anderungsvorschlag:
DieseRegelung sollte um den Bereich'der Verbandmittel ergénzt werden.

7. Zu Artiket | Nummigl 22 (8 87 SGB V)

Biindesmantelveritag, einffeitlicher Bewertungsmalstab, bundeseinheitliche Orien-
Herungswerte

1) 8§87 SGBV

Der Bewertungsausschuss gem. 8§ 87 SGB V ist zustandig fiir die Beurteilung innovativer La-
borleistungen in Hinblick auf Anpassungen des Kapitels 32 EBM. Die Partner der Bundesman-
telvertrage haben auf dem Vereinbarungswege eine Verfahrensordnung beschlossen, die
hierzu das Nahere regelt. Die innovativen Laborleistungen sollen in einem sogenannten ver-
kirzten HTA-Verfahren bewertet werden. Den Medizinprodukteverbanden und den med.-
wiss. Fachgesellschaften raumt die Verfahrensordnung ein Vorschlagsrecht ein. Dieses Vor-
schlagsrecht ist jedoch unverbindlich; die Parteien des Bewertungsausschusses haben keine
Verpflichtung, sich mit den Vorschlagen weiter zu befassen.

Stellungnahme:

Wenn der Gesetzgeber seine Intention verfolgen will, einen schnellen Zugang zu Innovatio-
nen sicherzustellen, dirfen innovative Laborleistungen nicht auBer Acht gelassen werden. Da
innovative Laborleistungen i.d.R. nicht eine vollstandig neue Methode darstellen, werden sie
ohne ein vorheriges Verfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss unmittelbar durch den
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Bewertungsausschuss eingefiihrt (vgl. auch Begriindung zum vorliegenden Gesetzentwurf, S.
134). Diese aus Sicht von AmCham Germany sinnvolle Differenzierung und die daraus abge-
leitete Zusténdigkeit des Bewertungsausschusses fuihren jedoch nicht zu einer schnelleren
Prufung/Bewertung von Laborinnovationen. So sind beim Bewertungsausschuss Verfahrens-
dauern von sechs Jahren zu verzeichnen. Des Weiteren fehlen echte Mitwirkungsrechte der
Herstellerseite. Deshalb sollte der Gesetzgeber die in 8 137e Abs. 7 vorgesehene Antrags-
moglichkeit fur Hersteller eines Medizinproduktes (hier IVD-Hersteller) und ihrer Verbande auf
den Bewertungsausschuss nach § 87 SGB V Ubertragen.

Anderungsvorschlag:

8§ 87 Absatz 3 wird um die folgenden Satze 3 bis 5 erganzt: ,,Hersteller eines In-vitro-Di-
agnostikums, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einefr heuen Laborleistung be-
ruht, und Verbénde von Medizinprodukte- und Diagnostika-Herstellern kdnnen die Beurtei-
lung innovativer Leistungen durch den Bewertungsausschuss beantragen. Der Bewertungs-
ausschuss entscheidet innerhalb von drei Monaten nach-Antragstellung auf Grundlage der
vom Antragsteller zur Begriindung vorgelegten Unterlagen Uber die Einleitung eines Verfah-
rens zur Beurteilung der neuen Laborleistung. Der Bewertungsausschuss berat Hersteller zu
den Voraussetzungen fur einen Antrag.*

2) § 87 Buchstabe h)

Im Buchstaben h) wird geregelt, dass die Beratungen des Bewertungsausschusses-einschlief3-
lich der Beratungsunterlagen und Niederschriften:vertraulich sind, auch gegentber Aus-
kunftsersuchen nach dem Informationsfreiheitsgesetzt.

Stellungnahme:

Die Vergutung von Labordiagnostik ist Bestandteil des arztlichen Honorars. Neue Labortests
sind daher nur dann zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erstattungsfahig, wenn
sie eine entsprechende Ziffer im Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM) haben. Hierliber
muss der Bewertungsausschuss entscheiden. Zu Recht wird in der Gesetzesbegriindung dar-
auf hingewiesen, dass dort,,gegensatzliche Interessen* aufeinandertreffen. Fir den Bereich
der Labordiagnostik bedeutet dies, dass neue Labortests haufig tber Jahre nicht erstattet
werden und damit GKV-Patienten nicht zur Verfliigung stehen, obwohl ihr Nutzen von den
Selbstverwaltungspartnern nicht-bestritten wird.

Flr.denBereich der Labordiagnostik bewirkt'die vorgesehene Regelung, dass das Zugangs-
procedere als,,Black Box“ zementiert wird. Die aufgefihrten Griinde, warum hier Vertrau-
lichkeit erforderlich sein‘soll, vermdgen nicht zu Uberzeugen. Aufgrund der Tragweite der Be-
ratungen und Beschlisse des Bewertungsausschusses ist mehr Transparenz dringend gebo-
ten.

Anderungsvorschlag:
Die Regelung in Buchstabe h ist zu streichen.

8. Zu Artike 1 Nummer 29 (8 91 SGB V)

Gemeinsamer Bundesausschuss

Grundlegender Neuordnung bedarf die gesetzliche Verankerung der Verfahren und Prozesse

des G-BA: Hier sollte der Gesetzgeber die wesentlichen Vorgaben bereits im SGB V selbst ver-
ankern und Néheres einer Rechtsverordnung des Bundesministeriums fir Gesundheit tberlas-
sen — wie es bereits durch das AMNOG und die Etablierung einer Arzneimittel-Nutzenverord-
nung vorgezeichnet wurde.

1) Buchstabe a: Legitimierung der Unabhangigen

Der Entwurf sieht vor, dass die Kassenérztlichen Bundesvereinigung, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zukiinftig die unparteii-
schen Mitglieder des G-BA vorschlagen. Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) soll
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diese Vorschlage dem Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundestages Ubermitteln.
Letzterem wird das Recht eingerdumt, den Vorschldgen mit zwei Dritteln seiner Mitglieder zu
widersprechen.

AmCham Germany begriiRt das Ansinnen der Koalition, die Legitimation der unparteiischen
Mitglieder des G-BA durch Einbeziehung des Ausschusses fur Gesundheit zu starken. Dies
stellt einen ersten, wichtigen Schritt in Richtung einer starkeren demokratischen Legitimie-
rung des G-BA dar. Weitergehende Schritte — wie sie bereits im Arbeitsentwurf diskutiert
wurden — entsprechen der demokratischen Legitimierung noch besser.

2) Doppelbuchstabe aa)

Leistungsausschlisse und Leistungseinschrankungen nur mit qualifizierter Mehrheit
Stellungnahme:

AmCham Germany begriiRt die Einfuhrung einer Mehrheit von 9 Stimmen des G-BA fiur den
Ausschluss von Leistungen, die zu Lasten der Krankenkassen in der GKV erbracht werden
koénnen. Neben Leistungsausschliissen sollten allerdings auch Leistungseinschrankungen eine
qualifizierte Mehrheit des G-BA erfordern.

Anderungsvorschlag:
Es bedarf deshalb einer entsprechenden Klarstellung der angestrebten Neuregelung.

3) Buchstabe b): Beteiligung der Arzneimittelhersteller/Patienten

Der Referentenentwurf sieht im Grundsatz vor, Entscheidungen des G-BA, die im Wesentli-
chen einen Leistungssektor betreffen, jeweils allein den davon betroffenen Parteien zu uber-
lassen.

Stellungnahme:

Diese Ausrichtung folgt zutreffenderweise dem Selbstverwaltungsprinzip. Es besagt, die Re-
gelung eigener Angelegenheiten den jeweils unmittelbar Betroffenen zu Gibertragen. Die
Hinwendung zu.sektorspezifischen Beschlussgremien ist im Kern Uiberzeugend sowohl von
politischen Kreisen als auch von KBV, KZBV und DKG vertreten worden. Es ist zweifelsohne
sinnvoll, den (vorgeschlagenen) Ausschuss Vertragsarzte gleichgewichtig mit Vertretern der
GKV und der KBY, den Ausschuss Vertragszahnéarzte mit Vertretern der GKV und der KZBV
sowie den Ausschuss Krankenhaus mit:\ertretern der GKV und der DKG zu besetzen. Dieser
Denklogik-folgend-ist der Ausschuss Arzneimittel konsequenterweise zu gleichen Teilen mit
Vertretern der- GKV und der maRgeblichen Pharmaverbande zu besetzen.

Vorstellungen, in diesen Ausschuss einerseits GKV-Vertreter und andererseits KBV-Représen-
tanten oder KBV-‘und DKG-Représentanten aufzunehmen, gehen fehl. Eine solche Besetzung
widersprache dem Gedanken der Selbstverwaltung, weil dann KBV oder KBV/DKG nicht ei-
gene Angelegenheiten gestalten, sondern solche der Arzneimittelhersteller bestimmen wiir-
den: Den Pharma-Unternehmen gegenuber wére das eine Fremdverwaltung — ein volliger
Fremdkorper im Konzept der Selbstverwaltung. Zudem impliziert eine derartige Fremdverwal-
tung Entscheidungen zu Lasten Dritter — hier der Arzneimittelhersteller. Dem ist vom System
her vorzubauen.

Das arzneimittelbezogene Gremium des G-BA mit Vertretern der GKV und der Pharma-Industrie
Zu besetzen, l&sst sich auch aus dem AMNOG ableiten. Zum einen hat namlich das AMNOG die
Steuerung des Arzneimittelsektors von der Nachfrageseite, die vom Arzt gepragt wird, weg auf
die Angebotsseite hin verlagert, indem der Nutzen und der Erstattungsbetrag eines
Arzneimittels nunmehr wesentliche KenngréRen sind. Zum anderen hat das AMNOG den GKV-
Spitzenverband und den pharmazeutischen Unternehmer zu Verhandlungspartnern bei der
Bestimmung des Erstattungsbetrages gemacht und die Schiedsstelle halftig mit GKV- und
Pharma-Vertretern besetzt. Diese Ausrichtung auf GKV und Pharma-Unternehmen muss auch
im Hinblick auf das sektorspezifische Entscheidungsgremium Arzneimittel des G-BA gelten.
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Gleichermalen sollte eine stérkere Einbindung insbesondere auch von unmittelbar betroffe-
nen Patientenvertretern erfolgen: Indikationsspezifisch sollten Patientenvertreter eingebunden
werden, um die Sicht der von der Entscheidung Betroffenen einholen zu kénnen und diese in
der Entscheidung zu bertcksichtigen.

Davon abgesehen sollten auf jeden Fall zumindest die folgenden Punkte berlicksichtigt wer-
den, um die Transparenz, Akzeptanz sowie Rechtssicherheit der Entscheidungen des G-BA zu
erhéhen:

4) Buchstabe e und g: Transparenz der Verfahren des G-BA

In die richtige Richtung geht der Vorschlag, jedem im G-BA Stellungnahmeberechtigten ne-
ben der schriftlichen Stellungnahmemaglichkeit regelhaft auch ein.entsprechendes mundli-
ches Recht einzuraumen.

Stellungnahme:

Auf jeden Fall sollte Transparenz dadurch sichergestellt:werden, indem Termine, Tages-
ordnungen, Entscheidungsvorlagen sowie -grundlagen, die Auswahl von Vorhaben und deren
Begriindungen sowie Sitzungsprotokolle auch der Unterausschusse wie insbesondere des
Unterausschusses Arzneimittel unverziglich veroffentlicht werden. Entscheidungen sollten
nachvollziehbar schriftlich zu begriinden sein tund die zugrunde liegenden gutachterlichen
Stellungnahmen vorgelegt werden. AuRBerdem sollten die Mitglieder, beauftragten Gutachter
und Sachverstandigen der Unterausschiisse sowie Arbeitsgruppen des G-BA veréffentlicht
werden.

Dieses Verfahren stande im Einklang mit der Wertung des VG Kéln vom 13. Januar 2011 (AZ.
13 K 3033/09, noch nicht rechtskraftig) wonach der G-BA.in den Anwendungsbereich des In-
formationsfreiheitsgesetzes (IFG) fallt. Zweck des IFG ist, staatliches Handeln transparent und
nachvollziehbar zu machen sowie die Akzeptanz behordlicher Entscheidungen zu steigern.
Die Einzelvoten der Mitglieder sollten indes aus Riicksicht auf deren Personlichkeitsrechte ge-
heim verbleiben.

Die mindliche Anhdrung ermoglicht es grundsétzlich, das Knowhow von nicht an der Selbst-
verwaltungsbeteiligten Institutionen in den inhaltlichen Diskussionsprozess einzubinden. Im
Vergleich zur schriftlichen Stellungnahme wird der unmittelbare Austausch dadurch gefor-
dert. Die mundliche Stellungnahme hat zeitnah vor der Beschlussfassung zu einer nichtmedi-
kamentésen Untersuchungs- und Behandlungsmethode zu erfolgen, z.B. bei der Beratung
ilber Methoden zur Medizintechnologie. Sie macht nur dann Sinn, wenn Sie noch vor einer
Beschlussfassung:erfolgt.

Die Vertraulichkeitsregelung in Buchstabe e) des Entwurfes lauft hingegen dem Ziel zuwider,
die Transparenz dieses fur die gesetzliche Krankenversicherung so immanent wichtigen Gre-
miums zu steigern. Sie lasst sich auch, anders als in der Gesetzesbegriindung ausgefihrt,
nicht chne weiteres mit dem ,,Konzept der untergesetzlichen Normsetzung in der Selbstver-
waltung’’ rechtfertigen, da auch die geringere demokratische Legitimation der Selbstverwal-
tung fur ein Mehr an Transparenz spricht. Die geplante Vertraulichkeitsregelung sollte daher
verworfen werden.

Anderungsvorschlag:
Klarstellung, dass die mundliche Anhérung vor einer Beschlussfassung erfolgt sowie eine
Ausweitung der Veréffentlichungspflichten auf alle Unterlagen des Verfahrens.

Die Transparenz der Verfahren des G-BA kdnnte zudem fur die betroffenen Arzneimittelher-

steller dadurch gestérkt werden, dass die jeweils betroffenen Unternehmer — oder zumindest
Vertreter der mafigeblichen Verbande — an den nicht-6ffentlichen Sitzungen teilnehmen kon-
nen. Die Vertreter der Industrie sollten durch Frage- und Antragsrechte an den Sitzungen be-
teiligt werden.
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5) Fachaufsicht und sachliche Richtigkeitskontrolle

Entscheidungen des G-BA sind in ihrer Tragweite fir alle Beteiligten des GKV-Systems, gerade
auch fur die betroffenen Unternehmen, oftmals von erheblicher Bedeutung. Vor diesem Hin-
tergrund sollte in 8 91 Abs. 8 SGB V geregelt werden, dass das Bundesministerium fir Ge-
sundheit nicht nur eine Rechtsaufsicht, sondern (auch) eine Fachaufsicht tiber den G-BA aus-
ben kann, d.h. neben der Uberpriifung der RechtmaRigkeit der Entscheidungen auch eine
fachlich-inhaltliche Uberpriifung durch das Ministerium vorgenommen wird. Dies wiirde zu-
dem dem Umstand Rechnung tragen, dass sich Entscheidungen des G-BA mittelbar auch an
Adressaten auf3erhalb der GKV richten (beispielsweise friilhe Nutzenbewertung als Basis flr
Erstattungsbetrége, die auch fir private Kosten- und Beihilfetrager gelten) und wirde die
sachlich-inhaltliche demokratische Legitimation dieser Entscheidungen erhdhen.

Dariiber hinaus sollte Rechts- und Planungssicherheit fur alle Beteiligten aber auch durch die
Einfuhrung einer frihen sachlichen Richtigkeitskontrolle der.Entscheidungen des G-BA durch
einen mit wissenschaftlichem Sachverstand ausgestatteten ,,Widerspruchsausschuss* oder
eine Schiedsstelle ermdglicht werden.

Obgleich Entscheidungen des G-BA — wie vor allem.im.Fall der frihen Nutzenbewertung
(8 35a SGB V) — weitreichende Verfahrensauswirkuingen und materiell-rechtliche Konsequenzen
haben, wird unmittelbarer Rechtsschutz im System des SGB V durchgéngig nicht gewahrt.

Gerichtsverfahren gegen Malnahmen etwa des GKV-Spitzenverbands, in deren Rahmen
dann die betreffenden G-BA-Entscheidungen inzident auf den gerichtlichen Prifstand gestellt
werden kénnen, dauern vor den Sozialgerichten oftmals Jahre, was Rechtsschutzmaoglichkei-
ten betroffener Pharma-Unternehmen faktisch aushohlt. Im Fall der frihen Nutzenbewertung
haben aber alle Verfahrensbeteiligten-und letztendlich auch der durch die Nutzenbewertung
betroffene Patient ein berechtigtes Interesse daran, dass Arzneimittel der jeweils richtigen Ka-
tegorie zugeordnet werden und dass diese Weichenstellung sachlich richtig erfolgt. Sollte sich
erst zu einem spéateren Zeitpunkt herausstellen, dass die vorgeschaltete Entscheidung des
G-BA in fehlerhafter Weise erfolgt ist, waren hiermit erhebliche Nachteile fir alle Beteiligten
im Gesundheitswesen verbunden.

Eine frihe sachliche Richtigkeitskontrolle der Entscheidungen des G-BA durch einen ,,Wider-
spruchsausschuss‘ oder eing Schiedsstelle, die von den jeweils Betroffenen angerufen werden
und ohne grofiere. Verfahrensverzégerungen eine fir den G-BA verbindliche Entscheidung
treffen kdnnen, wiirde hingegen nicht nur.dem grundrechtlich verbiirgten Rechtsschutzan-
spruch dernternehmen (Art. 19 Abs. 4 SGB V) Rechnung tragen, sondern im Interesse aller
Beteiligten das Vertrauen in den Entscheidungsprozess und die Akzeptanz der in diesem er-
zielten Ergebnisse erh6hen. Insgesamt kann auch, nicht zuletzt mit Blick auf die schwierige
Frage der hinreichenden demokratischen Legitimation des G-BA, in Betracht gezogen wer-
den, bei der Rechtsnatur der Entscheidungen des G-BA anzusetzen und diese im Gesetz der
Kategorie der Verwaltungsakte (an Stelle von untergesetzlicher Normgebung) zuzuordnen.

6) Vorgabe verbindlicher Fristen bei Antragen auf Aufnahme in den GKV
Leistungskatalog

Aufgenommen werden sollten zudem verbindliche Fristen der Entscheidungsfindung, um un-

nétige Verzégerungen beim Zugang zu Innovationen zu verhindern.

Patientinnen und Patienten, die von innovativen Arzneimitteln profitieren sollen, sind auch
auf den schnellen Einsatz von Diagnostika in der GKV angewiesen. Das Zusammenspiel von
Diagnostika und innovativen Arzneimitteln wird vor dem Hintergrund der zunehmend perso-
nalisierten Medizin in Zukunft an Bedeutung gewinnen. Eine Erstattung von Diagnostika zu
Lasten der GKV ist allerdings erst nach Aufnahme in den GKV-Leistungskatalog maglich.

Im Falle von Arzneimitteln, fur deren sachgerechten therapeutischen Einsatz die Identifizie-
rung eines Biomarkers mit entsprechenden Testverfahren in der Fachinformation zwingend
vorgeschrieben ist, muss gleichzeitig mit dem Markteintritt des entsprechenden Arzneimittels
Uber die vollumféngliche Erstattung des Testverfahrens/Diagnostikums entschieden sein.
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9. Zu Artikel 1 Nummer 30 (8 92 SGB V)

Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

1) Absatz4

Stellungnahme:

Fur etliche dem Gemeinsamen Bundesausschuss tibertragene Aufgaben hat der Gesetzgeber
Entscheidungsfristen bzw. regelmaRige Aktualisierungspflichten vorgegeben. Vergleichbare
gesetzliche Vorgaben fir die Richtlinienbestimmung von Friiherkennungsmal3hahmen fehlen
vollig. Da der G-BA hier auch keine eigenen Zeitziele niedergelegt hat, ist eine Anpassung der
gesetzlichen Friherkennungsleistungen an den Stand der medizinischen Erkenntnisse tiber
die entsprechenden Richtlinien des G-BA nicht gegeben. Mit dem untenstehenden Vorschlag
wird eine regelmaRige Uberpriifung und ggf. Anpassung der Fritherkennungsleistungen der
GKV an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse und die Berlicksichtigung des
medizinischen Fortschritts gewébhrleistet. Die Versorgungssituation der Patientinnen und Pati-
enten wird damit unmittelbar verbessert.

Anderungsvorschlag:

In § 92 Abs. 4 wird als Satz 2 eingefligt: Die Richtlinien nach Absatz 1'Satz 2 Nr. 3 und Nr. 4
sind mindestens alle zwei Jahre zu Uberprifen und an den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse anzupassen.*

2) Absatz 7d

Mit den Regelungen nach Absatz 7d sollen u.a. auch den fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen mafigeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
und den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme vor
Entscheidungen tber die Richtlinien nach § 1385, § 137c und § 137e gegeben werden.

Stellungnahme:

Die Mdglichkeit zur Stellungnahme fordertden fachlichen Austausch aller Verfahrensbeteilig-
ten und verbessert die Moglichkeiten zu einer fundierten Entscheidung zu gelangen. Auch
unter den Herstellern und ihren Verbénden ist Expertenwissen vorhanden, das nutzenbrin-
gend verwendet werden kann. Die Regelung wird insoweit von AmCham Germany begrift.
Allerdings fehlt der Hinweis auf die-Benennung.eines Experten bzw. Sachverstéandigen bereits
am Anfang eines neuen Beratungsverfahrens. In Analogie der bestehenden G-BA-Verfah-
rensordnung.zum Stellungnahmerecht solite die Benennung von Sachverstandigen ohne
Stimmrecht bereits zum Beginn der Beratung eines Verfahrens vorgesehen werden.

Dariiber hinaus sollte diese Regelung erweitert werden. Die mit dem Gesetz vorgesehene Er-
probung nach § 137e findet im Rahmen der Krankenbehandlung der Versicherten nach § 27
SGB.V oder der Fruherkennung nach 88 25, 26 SGB V statt. Bei der Friiherkennung spielt die
Labordiagnostik und damit Medizinprodukte (IVD) eine mafigebliche Rolle. Sachlogisch und
konsequent wére esdaher, die Stellungnahmeberechtigung fiir Medizinproduktehersteller
bzw. ihre Interessenvertretung auch bei den Richtlinien nach § 92 Satz 2 Nr. 3 (Friherken-
nung) vorzusehen.

Anderungsvorschlag:

In § 92 Absatz 7d i. d. E. wird in Satz 1 nach dem Wort ,,nach* eingefiigt: ,,8 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 3*.

Am Ende des Absatzes wird der Satz ,,Der Sachverstandige wird zu Beginn eines Beratungs-
verfahrens benannt.
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10. Zu Artikel 1 Nummer 31 (8 95 SGB V)
Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung

Stellungnahme:

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass geman § 95 SGB V ausschlie3lich Vertragsarzte und
Krankenhd&user als Griinder und Anteilseigner von MVZs zulassungsberechtigt sind. Dies
widerspricht makro- und mikroékonomischen Erwagungen. Nicht nur stellt die geplante
Regelung ein Marktzugangsverbot fir Unternehmen dar, sie geht am eigentlichen Ziel, das
arztliche Berufsrecht und vor allem ihre Weisungsfreiheit zu schitzen, vollig vorbei. Denn
gerade der selbstandige Arzt-Unternehmer tragt das wirtschaftliche Risiko seines Handelns bis
hin zum Insolvenzrisiko selbst und ist damit eben gerade nicht ausschlieRlich von
medizinischen Erwagungen geleitet. Die Beteiligung von Kapitalgesellschaften, so zeigt es
eindringlich die Vergangenheit, stellt notwendige Investitionen sicher.

Anderungsvorschlag:

Der bisherige 8 95 bleibt diesbezliglich unberthrt.

Hilfsweise kann folgender Abschnitt 1a nach Abschnitt 1 eingefligtwerden:

Medizinische Versorgungszentren kdnnen von zugelassenen Vertragsarzten, von
zugelassenen Krankenh&ausern sowie von gemeinnutzigen Tragern, die auf Grund von
Zulassung oder Ermachtigung an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen sowie von
Leistungserbringern, die nach § 126 Absatz 3 SGB V an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, in der Rechtsform einer Personengesellschaft oder als Gesellschaft mit
beschrankter Haftung gegriindet werden.

11. Zu Artikel 1 Nr. 38 - § 106 5GB ™V

Wirtschaftlichkeits- und Abrechtilingsprutulic

Der Entwurf sieht vor,im. Bereich der Wirtschaftlichkeitspriifung in Zukunft bei einer erstmali-
gen Uberschreitung des RichtgroRenvelumens um mehrals 25 Prozent keinen unmittelbaren
Regress, sonderh zunachst nur eine individuelle Beratung des Arztes folgen zu lassen.

Stellungnahme:

Grundsatzlich ist dieses VVorhabender Koalition; die Wirtschaftlichkeitspriifung fir Arzte an
strengere Voraussetzungen zu knupfen, zu:begrifien. Es sollte dartiber hinaus allerdings er-
wogen werden, das‘instrument der Arzneimittel-RichtgroRenprufung komplett zu streichen.
Durch die immer.starkere gesetzliche und vertragswettbewerbliche Regulierung auf der An-
gebotsseite — insbesondere durch die im patentfreien Arzneimittelmarkt dominierenden Ra-
battvertrage nach'§ 130a Abs. 8 SGB V sowie die in absehbarer Zukunft greifenden zentralen
Erstattungspreisverhandlungen nach 8 130b Abs. 1 SGB V — entfallt zunehmend die Berechti-
gung:von Beschrankungen und Kontrollen auf der Nachfrageseite, also beim Arzt.

Anderungsvorschlag:
Streichung des § 106 SGB V.

12.  Zu 8115b SGB V
Dieser Paragraf regelt das ambulante Operieren.

Stellungnahme:

Deutschland gehort weltweit zu den Schlusslichtern bei ambulanten Operationen, obgleich
diese kostenguinstiger als stationdre Operationen sind und ein geringeres Infektionsrisiko
bergen. Die Aufhebung der Deckelung des Zuwachses auf3erbudgetérer ambulanter
Operationen fir niedergelassene Arzte im kiinftigen GKV-Versorgungsgesetz ist deshalb
richtig. Stattdessen sollte der Trend zu ambulanten Operationen gestarkt werden. Dies wiirde
Kosten im unterfinanzierten stationaren Bereich dampfen. Gleichzeitig wiirden die gerade in
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l&ndlichen Regionen angespannten Strukturen niedergelassener Medizin in Deutschland
deutlich gestarkt. Der momentan gltige Orientierungspunktwert von 3,5 Cent ist bei
ambulanten Operationen nicht kostendeckend.

Anderungsvorschlag:

Krankenh&user wie niedergelassene Fachérzte die spezielle Operationszentren fiir ambulante
Operationen aufbauen, erhalten Investitionszuschisse in Form einer Anhebung des
Punktwertes.

13.  Zu Artikel 1 Nr. 44 - 8§ 116b SGB V

Ambulante Behandlung im Krankenhaus

Der Gesetzgeber sieht vor, dass Untersuchungs- und Behandlungsmethoden Gegenstand des
Leistungsumfangs in der ambulanten spezialérztlichen Versorgung sein kdnnen, soweit der
Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Beschllsse nach 8.137 ¢ SGB V fur die Kran-
kenhausbehandlung keine ablehnende Entscheidung getroffen hat.

Allerdings sieht der Gesetzgeber Investitionsabschlége von finf Prozent fur Kranken-hauser
vor, die ambulant operieren.

Stellungnahme:

Die Regelung wird begrif3t. Sie ist konsequentim Sinne einer weiteren Verzahaung der Leis-
tungssektoren.

Allerdings sollte auf Investitionsabschlage fur Krankenhauser verzichtet werden. Stattdessen
erhalten frei finanzierte Einrichtungen zum ambulanten Operieren einen Investitionszuschuss
von mindestens 5% auf die Leistungsvergutung.

Anderungsvorschlag:

Auf Investitionsabschlage fir Krankenh&user wird verzichtet. Frei finanzierte OP Einrichtungen
von Krankenh&usern.wie auch niedergelassenen Facharzten erhalten einen
Investitionszuschuss in Form:einer Punktwerterhohung von mindestens 5%.

14. Zu Avilkel 1 Nr. 45 48 127 Abs. 6 8B V

Blrokratieabla.im Hilfsinittelbereich

Die geplante Rahmenempfehlung darf sich-nur auf nicht-wettbewerbliche Elemente der
Vertragsgestaltung (z. B. Vorgaben zur Abrechnung) beziehen. Die grundsatzlichen
Vertragsinhalte zur Versorgung der Versicherten sollte daher weiterhin die origindre Aufgabe
der Verhandlungspartner-(Leistungserbringer/Krankenkasse) bleiben. Dies gilt es klarzustellen.
Von zentraler Bedeutung fur den Hilfsmittelbereich ist zusatzlich zu den geplanten
Regelungen die Einfihrung von bundesweit einheitlichen, verbindlichen Qualitatsstandards.

Stellungnahme:

Aufgrund der unklaren Formulierung des 8 127 Abs. 6 Satz1l hinsichtlich der ,,Durchfiihrung
.. der Versorgung ... entsteht Interpretationsspielraum: Soll der gesetzliche Auftrag sowohl
Dienstleistungsstandards als auch administrative Regelungen umfassen oder soll es sich
ausschlief3lich um administrative bzw. Regelungen zum Burokratieabbau handeln? Der
Burokratieabbau darf nicht dazu fuhren, dass innovative Vertragsgestaltungen einem
bundeseinheitlichen Rahmenvertrag tGber alle Hilfsmittel-Produktgruppen weichen mussen.
Da es bereits Ansétze im § 139 SGB V (Hilfsmittelverzeichnis) gibt,
produktgruppenindividuelle Anforderungen an die Abgabe von Hilfsmitteln im
Hilfsmittelverzeichnis zu integrieren, bestiinde mit dieser geplanten Anderung ggf. sogar eine
neue Regelungsebene, die eher zu Regelungsunklarheit fuhrt.
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Anderungsvorschlag:

,.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die flr die Wahrnehmung der Interessen
der Leistungserbringer maR3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene geben
gemeinsam Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der
Durchfiihrung gemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 und Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmitteln
ab. In den Empfehlungen kdnnen auch Regelungen uber die in § 302 Absatz 2 Satz 1 und
Absatz 3 genannten Inhalte getroffen werden. Die Empfehlungen nach Satz 1 sind den
Vertrédgen nach den Absatzen 1, 2 und 3 zu Grunde zu legen.*

Daraus ergibt sich eine notwendige Folgeanderung im 8 139 Abs..2 S. 3 SGB V:

,.Im Hilfsmittelverzeichnis missen auch die grundsétzlichen Anforderungen an die zusatzlich
zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen geregelt werden.*

15. Zu Artikel 1 Nr. 46 - § 128 Abs. 2 Satz 3£0BV

Unzulassige Zusammenarbeit zwischen Leigttifigserbringern undéyestragsarzten

Es wird im Absatz 2 der Begriff der unzuléssigen Zuwendung dahingehend konkretisiert, dass
neben der unentgeltlichen oder verbilligten Uberlassung von.Geraten und Materialien und
der Durchfiihrung von Schulungsmalinahmen, der Gestellung von Raumlichkeiten oder Per-
sonal oder der Beteiligung an den Kosten hierfiir auch — und das ist neu formuliert — Ein-
kiinfte aus Beteiligungen von Arzten an Unternehmen von Leistungserbringern, die Vertrags-
arzte durch ihr Verordnungs- oder Zuweisungsverhalten selbst maRgeblich beeinflussen kon-
nen, unzuléssig sind.

Stellungnahme:

Derzeit existieren vigle sinnvolle Kooperationsmoglichkeiten.im Hilfsmittelbereich zwischen
Leistungserbringern nach § 126 SGBV, niedergelassenen Arzten und Krankenhéusern. Diese
Art der Zusammenarbeit wurde automatisch unter Korruptionsverdacht gestellt. Die aktuelle
Formulierung geht zu weit, da in § 128 Absatz 2 Satz 3 von ,,beeinflussen kdnnen* die Rede
ist. Allein die‘abstrakte Moglichkeit reicht hiermit aus, den Arzt unter Generalverdacht der
Korruption zu stellen. Sieht man die aus.dieser Norm folgende Konsequenz des Versorgungs-
ausschlusses und den weitergehenden Strafrechtsvorwurf der Bestechlichkeit, muss der
Wortlaut konkretisiert werden. Qualitatsfordernde Kooperationen und Gibergreifende Netz-
werke, die auch die Kooperationen zwischen Arzten und Leistungserbringern einschlieRen,
missen weiter moglich sein.

Unter dem Aspekt der sektorubergreifenden Kooperation und der Arbeitsweise von Leis-
tungserbringern nach 8 126 SGB V erscheint es ebenfalls als wenig sinnvoll, dass die Durch-
fiihrung.von Schulungsmainahmen bei Arzten im Sinne des § 128 SGB V unzulassig sein
kann, wenn sie unentgeltlich durchgefuihrt wird. Insbesondere bei der Hilfsmittelversorgung,
die z.B. durch. Homecare-Unternehmen herstellerneutral durchgefihrt wird, ist es wichtig,
dass die Arzte von Homecare-Spezialisten Informationen und Schulungen erhalten. Nur wenn
dem Arzt die unterschiedlichen Mdglichkeiten der jeweiligen Hilfsmittelversorgung bekannt
sind, kann er gemaf? des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes die medizinisch notwendige Therapie
veranlassen und so zu einer medizinisch notwendigen, dem aktuellen Stand der Wissenschaft
und Technik mdglichen Hilfsmittelversorgung beitragen.

Anderungsvorschlag:
Die alte Formulierung des § 128 Abs. 2 S. 3 SGB V sollte zugrunde gelegt und um die neuen
Tatbestande ergénzt sowie das ,,kbnnen‘ am Ende zu gestrichen werden:

. Wirtschaftliche Vorteile im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche oder verbilligte
Uberlassung von Geraten und Materialien und Durchfiihrung von SchulungsmaRnahmen, die
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Gestellung von Rdumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung an den Kosten hierfur
sowie Einkunfte aus Beteiligungen an Unternehmen von Leistungserbringern, die
Vertragsérzte durch ihr Verordnungs- oder Zuweisungsverhalten selbst maflRgeblich
beeinflussen.**

16. Zu Artikel 1 Nr. 47 - 8 130b SGB V

8 130b Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmern tber Erstattungsbetréage fur Arzneimittel

Der Entwurf sieht vor, die Verhandlungen Uber einen Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V
und deren Vorbereitung sowie die zugrunde liegenden Beratungsunterlagen und Nieder-
schriften zur Vereinbarung des Erstattungsbetrages vertraulich zu behandeln.

Stellungnahme:

Die beabsichtigte gesetzliche Anderung geht aus Sicht von AmChamGermany in die richtige
Richtung. Allerdings sollte zusatzlich auch das Ergebnis der Verhandlungen, d.h. der eigentli-
che Erstattungsbetrag bzw. Rabatt, vertraulich behandelt werden. Andernfalls strahlt ein ver-
Offentlichter Erstattungsbetrag auf den europaischen Arzneimittelmarkt aus, was sowohl aus
wirtschafts- als auch aus gesundheitspolitischer Sicht unerwunscht ist: Deutsehland ist fur die
meisten Lander in Europa direkt oder indirekt Referenzland fur die nationale Preisbildung. Die
Offenlegung des Erstattungsbetrags fuhrt zu einem folgenschweren Kellertreppeneffekt, da
der rabattierte deutsche Erstattungsbetrag in das europaische Ausland exportiert wird und die
Arzneimittelhersteller dann Gber Deutschland hinaus auch in anderen Landern beeintrachtigt
werden.

Deshalb ist zuklinftig mit einer verzégerten Einflihrung von innovativen Arzneimitteln in
Deutschland zu rechnen. Vertrauliche Erstattungsbetrage sind aus diesem Grund im Interesse
von Patientinnen und Patienten unter Wahrung der Vorteile flir die Krankenversicherungen
(GKV und PKV).

17. Zu Aliikel 1 Nr.51 - 137c Satz 2 56B V

Bewertung VorkUntersuglitings- und Betiandlungsmethoden im Krankenhaus

1) Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative

Der Entwurf sieht vor, dass Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden im Krankenhaus
kiinftig nur noch dann vom G-BA ausgeschlossen werden kdnnen, wenn diese nicht das Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten, weil diese schadlich oder unwirk-
sam sind.

Stellungnahme:

Dureh die unscharfe Erlauterung in der Gesetzesbegriindung kénnen unterschiedliche Ausle-
gungen der Begriffe erfolgen. Hier ist durch das BMG zu tiberlegen, die Begrifflichkeiten ein-
zugrenzen bzw. zu definieren und die dazugehdrigen Quellenangaben zu spezifizieren.

Anderungsvorschlag:
Die Formulierung des Potenzials einer erforderlichen Behandlungsalternative ist zu konkreti-
sieren bzw. wie dieses Potenzial ermittelt werden kann und soll.

2) Leistungsausschluss bei fehlender Kostentibernahmeerklarung

Wenn eine Erprobungsregelung nach § 137 e SGB V bei Medizintechnologien nicht zustande
kommt, weil der Hersteller die Finanzierung der Erprobungskosten nicht vereinbart, wird die
Methode aus der Krankenhausversorgung ausgeschlossen.
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Stellungnahme:
Die Regelung zur Angemessenheitspriifung tragt dem VerhaltnismaRigkeitsprinzip Rechnung.
Eine Kollektivhaftung von Unternehmen ist abzulehnen.

Anderungsvorschlag:

Im Rahmen der Angemessenheitsprufung sind die Belange der Hersteller, Krankenh&user und
Krankenkassen, die von der Methode profitieren, ausreichend zu gewichten. Hier sind die
neuen vorgeschlagenen Verfahrensregelungen zur Bestimmung der Angemessenheit der Kos-
tenubernahme zu berticksichtigen (siehe auch unser Vorschlag zu § 137 e SGB V).

Dariiber hinaus fehlt eine Regelung, wenn Produkte mehrerer Herstellersteller fiir eine Me-
thode verwendet werden kénnen und eine unterschiedliche Bereitschaft fiir die Ubernahme
der Kosten besteht. Hier ist zu differenzieren nach den Unternehmen, die sich bereit erklaren
zu einer Vereinbarung nach Abs. 6 und denen, die die Vereinbarung nicht treffen.

18. Zu Artikel 1 Nr. 53 - § 137e SGB V

Erprobung von Untersuchungs- und Behandlgi ggmethoden

Dieser Artikel betrifft insbesondere medizintechnische Neuerungen. Durch die Neuregelung
des § 137e SGB V werden aber auch forschende Arzneimittelhersteller mittelbar betroffen,
denn die Regelungen zu neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden wiurden zukinf-
tig auch fir den ambulanten Sektor gelten. Hilfreich kann dies insoweit sein, alsim Rahmen
der personalisierten Medizin heute bereits ein diagnostischer Test vor der Anwendung eines
Arzneimittels zwingend vorgeschrieben ist, dessen Antrag auf Erstattung aber anderen Pro-
zessen unterliegt und daher oftmals erst verzogert, also nicht gleichzeitig mit der Zulassung
des Medikaments, positiv beschieden wird: Daher wird diese grundséatzliche Ausrichtung von
AmCham Germany begrufit.

Sie sieht allerdings die.Belange der In Vitro-Diagnostik in.einigen Féllen nicht bericksichtigt.
Die Regelungen greifen angesichts des Aufnahmeverfahrens i. d. R. nicht bei neuen Labor-
tests, die in der vertragsarztlichen Versorgung eingesetzt werden sollen. Damit tragen sie hier
nicht zu einer verbesserten Bewertung und/eder einer Beschleunigung des Verfahrens bei.
Das Ziel eines zeithahen Zugangs zu Innovationen in diesem Bereich wird verfehlt.

Klarungsbedarf besteht insbesondere zu.den folgenden Punkten:

1) Festlegung des Studiendesigns
Der G-BA legt fur.die Erprobung die Indikation, die séchlichen, personellen und sonstigen An-
forderungen an die Qualitat fest und bestimmt das Studiendesign.

Stellungnahme:

Mindestmengen sind derzeit nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin anzuwenden.
Fur viele Verfahren existieren diese nicht. Die Konzeption der Studie sollte von den Anwen-
dern mit Unterstitzung der Industrie erstellt werden und dem G-BA vorgelegt werden. Wei-
terhin ist zu klaren, wie in welchem Verfahren der G-BA ein adaquates Studiendesign fest-
legt. Die betroffenen Medizinproduktehersteller sind hierbei angemessen zu beteiligen.

Anderungsvorschlag:

Bei der Erprobung mit einem MedTech-Verfahren wird das Studiendesign gemeinsam mit In-
dustrie und Leistungserbringern in einem Konsensprozess vereinbart. Grundsétzlich sind
Mindestmengen abzulehnen.

2) Vereinbarung von NUB weiterhin moglich

Kliniken, die an der Erprobung teilnehmen und einen positiven NUB-Bescheid vom InEK erhal-
ten haben, kénnen innerhalb einer Frist die Schiedsstelle anrufen, wenn bis dahin kein Entgelt
nach § 6 Abs. 2 KHEntgG vereinbart wurde. Sie haben Anspruch auf eine kurzfristige NUB-
Vereinbarung.
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Stellungnahme:

Es kdnnte Probleme in den Kliniken geben, die NUB-Antrége eingereicht haben und vom InEK
den Status 1 erhalten haben, aber nicht an der Erprobung teilnehmen. Hier fehlt die gesetzli-
che Kl&arung, dass diese Kliniken auch weiterhin nach § 6 Abs. 2 NUB-Entgelte vereinbaren
kdnnen.

Anderungsvorschlag:

Klarstellung in der Gesetzesbegrindung zum 8 137 e SGB V oder eine Anpassung im § 6
Abs. 2 KHEntgG, dass Kliniken, die nicht an der Erprobung teilnehmen, aber diese Leistungen
im Rahmen der Krankenbehandlung erbringen, weiterhin Entgelte nach § 6 Abs. 2 vereinba-
ren kénnen.

2) Vergitung

Absatz 4 regelt die Vergutung der im Rahmen der Erprobung erbrachten und verordneten

Leistungen. Diese erfolgt unmittelbar durch die Krankenkassen. Dabei wird zwischen voll-

und teilstationaren Krankenhausleistungen und ,,auchiambulant erbringbaren* Leistungen
unterschieden.

Stellungnahme:

Nach Absatz 1 kénnen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf Basis der Erpro-
bungsrichtlinie auch im Rahmen der Friherkennung erbracht werden. Friherkennungsleis-
tungen werden i.d.R. ausschlieflich im vertragsarztlichen Bereich erbracht und mit Gebuh-
renordnungspositionen des EBM vergutet. Insofern bedarf es hier zwingend einer Regelung
zur VergUtung dieser Leistungen fiir. den Erprobungsfall. Die Vergiitung hat ebenfalls direkt
von den Krankenkassen zu erfolgen, z.B:in Analogie zum:EBM. Die im Gesetzentwurf vorge-
sehene Regelung geman § 115 SGB V ist nicht geeignet, da bei einer allein vertragsarztlich
erbrachten Leistung weder dreiseitige Vereinbarungen erforderlich sind noch die Landes-
ebene die richtige Ebene ist.

Anderungsvorschlag:

Die Regelung in § 137e Abs. 4 wird um die folgenden Satze 7 und 8 ergénzt: ,,Bei aus-
schlieRlich ambulant erbringbaren Methoden wird die Hohe der Vergitung von den Partnern
der Bundesmantelvertrage im Bewertungsausschuss vereinbart. Kommt eine Vereinbarung
nach Satz 7 nichtinnerhalb von 3'Monaten.nach Erteilung des Auftrags des Gemeinsamen
Bundesausschusses hach Absatz 5 zustande, wird ihr Inhalt durch den Erweiterten Bewer-
tungsausschuss festgelegt.:*

3) Angemessenheit

Absatz 6 sieht vor, dass sich Hersteller von Medizinprodukten in angemessenem Umfang an
den Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung beteiligen. Dies gilt fur die
Falle, in-denen die Anwendung der Methode maRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinpro-
duktes beruht.

Stellungnahme:

Im Rahmen der Angemessenheitsprufung sind die Belange der Hersteller, Krankenh&user und
Krankenkassen, die von der Methode profitieren, ausreichend zu gewichten. Dartiber hinaus
fehlt eine Regelung, wenn Produkte mehrerer Herstellersteller fir eine Methode verwendet
werden konnen. Die Regeln fur die Bestimmung der Angemessenheit sind in die G-BA-Ver-
fahrensordnung aufzunehmen und durch eine Schiedsregelung oder Ersatzvornahme des
Bundesministeriums fiir Gesundheit rechtlich abzusichern. Im Rahmen der Angemessenheits-
prifung ist die Leistungsféhigkeit der Unternehmen, beispielsweise der Start up-Unterneh-
men und KMU-Betriebe sachgerecht in einem transparenten Prozess zu bericksichtigen. Bei
Nichteinigung sind Schiedsverfahren mit unabhéngiger Besetzung vorzusehen.
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Anderungsvorschlag:

Der unbestimmte Rechtsbegriff ,,angemessener Umfang* ist zu konkretisieren bzw. in die
Verfahrensordnung des G-BA aufzunehmen und zu erldutern. So kénnte z.B. eine monetére
Umsatzgrenze (z.B. erwarteter jahrlicher Umsatz mit der gesetzlichen Krankenversicherung
einschlief3lich Umsatzsteuer flr das zu erprobende Medizinprodukt) definiert werden, ab wel-
cher eine Kostenbeteiligung des Herstellers erforderlich ist. Zu Uberlegen ist die Ersatzvor-
nahme durch das BMG bei Nichteinigung. Zudem ist eine Schiedsstelle einzurichten.

4) Antragsrecht

Absatz 7 rdumt den Herstellern von Medizinprodukten ein Antragsrecht in Hinblick auf eine
Erprobungsrichtlinie ein. Der G-BA hat mit einer Frist von drei Monaten eine Entscheidung zu
treffen. Zudem ist vorgesehen, dass der G-BA im Anschluss an die Erprobung auf der Basis
der gewonnenen Erkenntnisse eine Entscheidung in Bewertungsverfahren nach § 135 bzw.
137c SGB V trifft.

Stellungnahme:
Das mit einer Entscheidungsfrist versehene Antragrecht der Hersteller ist zu begriRen.

Anderungsvorschlag:
Sofern Leistungen der Friherkennung von:der Erprobung betroffen sind, ist eine entspre-
chende Anpassung der Richtlinien zur Friiherkennung nach § 92 erforderlich.

19. Zu Artikel 1 Nr. 77 - 884£03a-e SGB V

Datentransparenz

§ 303 b SGB V regelt die zu Ubermittelnden Datensétze.'§ 303 e Abs. 1 SGB V regelt zudem,
wer die bei der Datenaufbereitungsstelle gespeicherten Daten ,;zum Zwecke der Erfullung
seiner Aufgaben verarbeiten und nutzen darf.

Stellungnahme:

Neben den bislang im Gesetzestext in § 303 b genannten Datensatzen wére es auch sehr hilf-
reich, wenn zusétzlich Daten der Pflegeversicherung und aus den Disease-Management-Pro-
grammen (hier sowohl die A- als‘auch die B-Datensatze) zur Verflgung stehen wirden, da
hierdurch umfassendere Analysender Versorgungsstrukturen und Ressourcenverbréuche
moglich wadren und-einzelne medizinische'Parameter zur Verfligung stehen wirden, die
ebenfalls einen tiefergehenden Einblick und Analysen erlauben wiirden.

In 8 303 e SGB V sollten auch explizit die pharmazeutischen Unternehmen aufgenommen
werden. Diese sind gemaR § 35a:SGB V und 8§ 4 AM-NutzenVO verpflichtet, in ihrem Dossier
fur die Nutzenbewertung "'4. die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein the-
rapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht™ sowie "'5. die Kosten der Therapie flr die ge-
setzliche Krankenversicherung' anzugeben. Letztere umfassen sowohl die Jahrestherapiekos-
ten fur das zu bewertende Medikament als auch fur die zweckmaRige Vergleichstherapie. Die
zur Ermittiung dieser verpflichtenden Angaben erforderlichen Daten liegen den Krankenkas-
sen vor.

Anderungsvorschlag:

Die bei den Krankenkassen vorliegenden Daten sollten anonymisiert den pharmazeutischen
Unternehmen zur Verfugung gestellt werden. Dies ist deshalb geboten, da die erstmals be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmen diese Daten aufwendig recherchieren oder gar
von Dienstleistern kaufen mussten, wahrend nachfolgend Betroffene diese Daten aus den
Dossiers entnehmen koénnten, die mit dem Nutzenbewertungsbeschluss vom G-BA verdffent-
licht werden.
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20. Zu Artikel 4 Nr. 2 - 8 40 Abs. 5 SGB Xl

Abgrenzung GKV/Pflegeversicherung bei Hilfsmitteln

In der Praxis kann diese Regelung zu Abrechnungsschwierigkeiten auf Seiten der Leistungs-
erbringer fiihren. Fur diese ist es entscheidend, ob eine Leistung auf der Basis eines Vertrages
nach § 127 SGB V, auf Basis einer anderen Vereinbarung oder gar nicht abgerechnet werden
kann. Dem Leistungserbringer sollte vor Abrechnung des Produktes und der Dienstleistung
transparent und klar sein, wer die Leistung bezahlt.
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