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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Modernisierung des
Gesundheitssystems
(Gesundheitssystemmodernisierungsgesetz-GMG)

A. Problem und Ziel

Die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland mit
den Grundprinzipien Solidaritat, Sachleistungsprinzip und
gleicher Leistungsanspruch fur alle gilt weltweit nach wie
vor als Vorbild. Allein finanziert durch Beitrage stehen
jahrlich Uber 140 Mrd. € fur die Finanzierung dieses So-
zialversicherungszweigs zur Verfugung. Das deutsche
Gesundheitssystem ist leistungsfahig. Aufgrund von ver-
krusteten Strukturen und Fehlentwicklungen erfolgt die
Mittelverwendung jedoch nicht zielgenau. Wie der Sach-
verstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesund-
heitswesen festgestellt hat, gibt es in Teilbereichen Fehl-,
Unter- und Uberversorgung. Gerade im Bereich der gro-
Ben Volkskrankheiten, die die hochsten Kosten verursa-
chen, sind mangelnde Effektivitdt und Qualitat zu ver-
zeichnen. Obwohl das deutsche Gesundheitssystem im
internationalen Vergleich pro Kopf hohe Aufwendungen
zu verzeichnen hat, ist die Qualitat der medizinischen
Versorgung im internationalen Vergleich verbesserungs-
wurdig. Deshalb mussen insbesondere die historisch ge-
wachsenen Strukturen der Leistungserbringung der ge-
setzlichen Krankenversicherung, die trotz aller Reformen
der letzten Jahre im wesentlichen unverandert geblieben
sind, auf den Prufstand.

Vor diesem Hintergrund ist es das vorrangige Ziel des
Gesetzes zur Modernisierung des Gesundheitssystems,
die Interessen der Patientinnen und Patienten an einer
qualitatsgesicherten und effizienten medizinischen Ver-
sorgung in den Mittelpunkt zu stellen und die Patienten-
rechte auszuweiten. Durch Aufbrechen starrer historisch
gewachsener Strukturen und Weiterentwicklung einer so-
lidarischen Wettbewerbsordnung werden Anreize auf al-
len Ebenen gesetzt, Wirtschaftlichkeitsreserven zu er-
schlieBen sowie die Qualitat und Effizienz der medizini-
schen Versorgung deutlich zu verbessern.

Mehr Wettbewerb gewahrleistet einen zielorientierten
Einsatz der Finanzmittel bei deutlicher Qualitatssteige-
rung. Zugleich wird sichergestellt, dass die bewahrten
Grundprinzipien der gesetzlichen Krankenversicherung -
Solidaritat, Sachleistungsprinzip und gleicher Leistungs-
anspruch fur alle - zu bezahlbaren Bedingungen fur die
Zukunft Bestand haben.

B. LOsung

Wesentliche Ansatzpunkte fur die Modernisierung des
Gesundheitssystems liegen in der Starkung von Qualitat,
Wirtschaftlichkeit, solidarischem Wettbewerb und Trans-
parenz. Durch Flexibilisierung und Erneuerung der Struk-
turen, Abbau von Uberreglementierung und Intranspa-
renz, Beseitigung von Schnittstellenproblemen und Er-

leichterung des fach- und sektorenubergreifenden Zu-
sammenwirkens aller Beteiligten sowie klare Zielvorga-
ben fur das medizinische Versorgungsniveau wird sicher-
gestellt, dass Patientinnen und Patienten kinftig fur ihre
Beitrage eine zielgenaue Behandlung bekommen.

Die Qualitat der medizinischen Versorgung wird nach-
dricklich und dauerhaft gestarkt durch eine konsequente
Ausrichtung der Medizin auf qualitatsorientierte Aspekte.
Die Solidaritat der Versichertengemeinschaft wird ausge-
baut und verfestigt durch gezielte Anreize zu einem préa-
ventionsorientierten Lebensstil und Verhalten. Die Wirt-
schaftlichkeit wird gefordert durch Ausbau einer solidari-
schen Wettbewerbsordnung, in der der Wettbewerb der
ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und der
Verbesserung der Qualitat dient. Es wird grofitmogliche
Vertragsfreiheit zwischen Kassen und Leistungserbrin-
gern eingefuhrt. Die Kompetenz der Patientinnen und Pa-
tienten zu eigenverantwortlichem Mitwirken und eigen-
verantwortlichen Entscheidungen wird gestéarkt durch ei-
ne VergroRerung der Transparenz und mehr Information
auf allen Ebenen der medizinischen Versorgung.

Schwerpunkte des Gesetzes sind im einzelnen:

- Starkung der Patientensouveranitat und Ausbau
von Rechten, Wahl- und Einflussméglichkeiten
der Patientinnen und Patienten,

- Einrichtung eines Deutschen Zentrums fur Quali-
tat in der Medizin,

- Reform der Krankenkassen und der Kassenérzt-
lichen Vereinigungen,

- Flexibilisierung des Vertragsrechts und Schaf-
fung effizienterer Konfliktldsungsmechanismen,

- Modernisierung der  Versorgungsstrukturen,
Gleichstellung von Gesundheitszentren mit am-
bulant tatigen Arzten und Ausbau integrierter
Versorgungsformen,

- Weiterentwicklung des Honorarsystems im ver-
tragsarztlichen Bereich und Einfuhrung leis-
tungsbezogener Vergutungsformen,

- Teiloffnung der Krankenhdusern fur ambulante
Behandlung,

- Liberalisierung des Arzneimittelmarktes und Mo-
dernisierung der Vertriebsstrukturen durch Zu-
lassung von Versandhandel,

- Verbesserung der Transparenz auf allen Ebenen
und Einfuhrung von Patientenquittungen sowie
der elektronischen Gesundheitskarte,

- gezielte MalRhahmen zur Bekampfung von Miss-
brauch und Korruption im Gesundheitswesen.

C. Alternativen
Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen
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Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das
folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBI. | S. 2477), zuletzt gedndert durch
..., wird wie folgt geandert:

Dem 8 13 werden folgende Abéatze 4 bis 6 ange-
fagt:

»(4) Versicherte nach Absatz 2 Satz 1, die Kos-
tenerstattung gewahlt haben, sind berechtigt,
auch Leistungserbringer in anderen Staaten im
Geltungsbereich des EG-Vertrages im Wege der
Kostenerstattung in Anspruch zu nehmen. Es
durfen nur solche Leistungserbringer in An-
spruch genommen werden, bei denen die Bedin-
gungen des Zugangs und der Ausuibung des Be-
rufes Gegenstand einer Richtlinie der Europai-
schen Union sind oder die im jeweiligen nationa-
len System der Krankenversicherung des Auf-
enthaltsstaates zur Versorgung der Versicherten
berechtigt sind. Der Anspruch auf Erstattung be-
steht hochstens in Hohe der Vergutung, die die
Krankenkasse bei Erbringung als Sachleistung
im Inland zu tragen hétte. Die Satzung hat das
Verfahren der Kostenerstattung zu regeln. Sie
hat dabei ausreichende Abschlage vom Erstat-
tungsbetrag fur Verwaltungskosten und fehlende
Wirtschaftlichkeitsprifungen vorzusehen.

(5) Fur Versicherungspflichtige nach 8 5 sowie
die in Absatz 2 Satz 1 genannten Versicherten,
die keine Kostenerstattung gewahlt haben, gilt
Absatz 4 entsprechend. Arztliche oder zahnéarzt-
liche Leistungen nach 8 28, kieferorthopadische
Leistungen nach § 29, Zahnersatz nach § 30 o-
der Krankenhausleistungen nach 8 39 koénnen
nur nach vorheriger Zustimmung durch die
Krankenkasse in Anspruch genommen werden.
Die Zustimmung darf nur versagt werden, wenn
die gleiche oder eine fur den Versicherten eben-
so wirksame, dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entsprechende
Behandlung rechtzeitig bei einem Vertragpartner
der Krankenkasse im Inland erlangt werden
kann.

(6) 8 18 Abs. 1 Satz 2 und Absatz 2 gilt in den
Fallen der Absatze 4 und 5 entsprechend.”

8 18 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift und in Absatz 1 Satz
1 werden die Worter ,im Ausland*
durch die Worter ,auflerhalb des Gel-
tungsbereichs des EG-Vertrages“ er-
setzt.

b) In Absatz 3 wird das Wort , Auslands-
aufenthalts” durch die Worter , Aufent-
halts auflerhalb des Geltungsbereichs
des EG-Vertrages” ersetzt.

8 20 wird wie folgt geandert:



a) Dem Absatz 3 werden folgende Satze

angefugt:

fagt:

"Zur Erfullung dieser Aufgaben kdnnen
die Krankenkassen Gemeinschaftspro-
jekte auch mehrerer Trager mitfinanzie-
ren. Mindestens 25 % des nach Satz 1
festgelegten Betrags haben die Kassen
zur Finanzierung von
Gemeinschaftsprojekten oder als
Einlage in den Gemeinschaftsfonds
"Pravention und Gesundheitsférderung”
beim Bundesverwaltungsamt
vorzusehen. Das Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung wird
ermachtigt, die Verwendung der Mittel
des Gemeinschaftsfonds durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrats zu regeln.”
b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die Krankenkassen und ihre
Verbande sollen
Selbsthilfegruppen,
-organisationen und -
kontaktstellen férdern, die sich
die Pravention oder die
Rehabilitation von Versicherten
bei einer der im Verzeichnis
nach Satz 2 aufgefiuhrten
Krankheiten zum Ziel gesetzt
haben.”

bb) Folgende Séatze werden ange-

,Die in Satz 5 bestimmten Mit-
tel sind in kassenartentber-
greifende Gemeinschaftsfonds
einzuzahlen. Uber die Vergabe
der Fordermittel aus den Ge-
meinschaftsfonds beschlieRen
die Krankenkassen oder ihre
Verbande auf den jeweiligen
Forderebenen gemeinsam nach
Maf3gabe der in Satz 3 genann-
ten Grundsatze und nach Bera-
tung mit den zur Wahrneh-
mung der Interessen der
Selbsthilfe jeweils maRgebli-
chen Vertretern von Selbsthil-
fegruppen, -organisationen
und -kontaktstellen.*

In § 30 Abs. 4 Satz 5 wird der Punkt durch ein
Semikolon ersetzt und folgender Halbsatz ange-
fagt:

»in den Féllen des § 61 Abs. 1 Nr. 2 sind diese
Versorgungen vor der Genehmigung zu begut-
achten.”

8§ 32 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit
Heilmitteln, soweit sie nicht nach 8 34 ausge-
schlossen sind. Bietet die Krankenkasse an, die
Leistungen wohnortnah durch Personen erbrin-

gen zu lassen, mit denen sie einen Vertrag nach
8 125 Abs. 2 Satz 2 geschlossen hat, und wéah-
len Versicherte stattdessen einen anderen zuge-
lassenen Leistungserbringer, tragt die Kranken-
kasse die Kosten in Hohe des niedrigsten Prei-
ses, den die Krankenkasse mit diesen Leistungs-
erbringern vereinbart hat.“

In 8 33 Abs. 2 werden nach Satz 1 folgende

Satze eingefugt:

~Fur andere Hilfsmittel Ubernimmt sie die jeweils
vertraglich vereinbarten Preise gemaR § 127
Abs. 2 Satz 1. Bietet die Krankenkasse an, die
Hilfsmittel wohnortnah durch Leistungserbringer
zur Verfugung zu stellen, mit denen sie einen
Vertrag nach 8 127 Abs. 2 Satz 2 oder 3 ge-
schlossen hat und wéhlen Versicherte stattdes-
sen einen anderen zugelassenen Leistungserb-
ringer, tragt die Krankenkasse die Kosten in H6-
he des niedrigsten Preises, den die Krankenkas-
se mit diesen Leistungserbringern vereinbart
hat.*

In 8 33a Abs. 9 Satz 3 werden nach dem Wort
.Krankenkassen“ die Worter ,, ,dem oder der
Beauftragten der Bundesregierung fur die Be-
lange der Patienten“ eingefugt.

8 35 Abs. 1la wird aufgehoben.

Nach & 35a wird folgender 8 35b angefugt:

.8 35b
Empfehlungen zu Arzneimitteln

(1) Fur Arzneimittel, die nach den Vorschriften
dieses Buches verordnungsfahig sind, gibt das
Deutsche Zentrum fur Qualitatssicherung in der
Medizin Empfehlungen zum Nutzen einschlief3lich
seiner finanziellen Bewertung sowie zur Anwen-
dung dieser Arzneimittel an die Bundesaus-
schisse ab. Empfehlungen nach Satz 1 werden
fur jedes Arzneimittel mit patentgeschutzten
Wirkstoffen, das erstmals zugelassen wird, so-
wie fur bereits zugelassene Arzneimittel, die von
erheblicher Bedeutung fur die Patientenversor-
gung sind oder erhebliche Ausgaben verursa-
chen, erstellt. Das Zentrum bestimmt einheitli-
che Methoden fur die Erarbeitung der Empfeh-
lungen und gibt sie abruffahig im Internet zur
Kenntnis.

(2) In den Empfehlungen nach Absatz 1 wird ein
Arzneimittel einer der folgenden Stufen zuge-
ordnet:

1. Arzneimittel mit verbesserter Wirkung,
deren Wirkstoffe einem neuen Wirk-
prinzip unterliegen (Stufe A),

2. Arzneimittel mit verbesserter Wirkung,
die dem Wirkprinzip eines bereits zuge-
lassenen Arzneimittels entsprechen
(Stufe B),

3. Arzneimittel ohne verbesserte Wirkung,
deren Wirkstoff einem neuen Wirkprin-
zip unterliegt oder dem Wirkprinzip ei-
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nes bereits zugelassenen Arzneimittels
entspricht (Stufe C).

Die Zuordnung zu den Stufen A und B setzt vor-
aus, dass bei der Anwendung des Arzneimittels
im zugelassenen Indikationsgebiet ein fur die
Therapie bedeutsamer ho6herer Nutzen, auch
wegen geringerer Nebenwirkungen, fur die U-
berwiegende Zahl der Patienten gegeniuber den
bisher in der Regel verordneten Arzneimitteln
nach dem anerkannten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis zu erwarten ist. FUr ein Arznei-
mittel der Stufen B und C stellt das Zentrum fur
Zwecke nach Absatz 4 und 6 ein anderes Arz-
neimittel mit bereits zugelassenem Wirkstoff
und vergleichbarem Wirkprinzip fest, das in be-
sonderer Weise zweckméaRig und wirtschaftlich
ist (Referenzarzneimittel).

(3) Fur Arzneimittel der Stufe A sollen die Emp-
fehlungen nach Absatz 1 Angaben zum hoéheren
Nutzen des Arzneimittels einschlieB3lich seiner fi-
nanziellen Bewertung im Vergleich zu bisher in
der Regel verordneten Arzneimitteln oder ande-
rer Therapieverfahren enthalten.

(4) Fur ein Arzneimittel der Stufe B sollen die
Empfehlungen nach Absatz 1 mit den Angaben
zum hoheren Nutzen des Arzneimittels ein-
schliel3lich seiner finanziellen Bewertung im Ver-
gleich zum dem nach Absatz 2 bestimmten Re-
ferenzarzneimittel getroffen werden.

(5) Die Empfehlungen nach Absatz 1 werden
dem Bundesausschuss zugeleitet. Sie enthalten
fur Arzneimittel der Stufen A und B das N&ahere
zu Anwendungsgebieten, Anwendungsbedingun-
gen und Patientengruppen, fur die eine Anwen-
dung des Arzneimittels therapeutisch zweckma-
Rig und wirtschaftlich ist. Der Bundesausschuss
setzt die Empfehlungen auf die Tagesordnung
der nachsten Sitzung, die spatestens 6 Wochen
nach Eingang der Empfehlungen stattfindet. Gibt
der Bundesausschuss in seiner Sitzung kein ent-
gegenstehendes Votum zu den Empfehlungen
des Zentrums ab, so sind diese Bestandteil der
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6. Ein
von den Empfehlungen abweichender Beschluss
ist zu begrunden.

(6) Fur ein Arzneimittel der Stufe C setzen die
Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam
und einheitlich abweichend von dem Verfahren
nach 8 35 einen vorlaufigen Festbetrag auf
Grundlage des Festbetrags fest, der fur die
Gruppe des nach Absatz 2 bestimmten Refe-
renzarzneimittels gilt. Die Festsetzung eines
Festbetrags nach Satz 1 ist im Bundesanzeiger
bekannt zu machen und gilt bis zu Neubestim-
mung oder Anpassung des Festbetrags nach 88
35 und 35 a, langstens allerdings fur eine Frist
von 12 Monaten. Der vorlaufige Festbetrag des
Arzneimittels wird aufgrund des Festbetrags der
Standardpackung durch Anwendung der Berech-
nungsvorschriften der maligeblichen Festbe-
tragsgruppe ermittelt. Der fur das Arzneimittel
maRgebliche Aquivalenzfaktor wird festgesetzt
entsprechend der in der amtlichen Fachinforma-
tion fur die Leitindikation angegebenen Regeldo-
sierung als Verhéltniswert zu der bei der Festbe-
tragsfestsetzung zugrundegelegten Tagesdosis
des Bezugswirkstoffes der Festbetragsgruppe.

nende Tagesdosis in Hohe der Halfte der Summe
aus den Angaben zur Mindest- und Ho6chstmen-
ge der Regeldosierung ermittelt. Gilt fur das Re-
ferenzarzneimittel kein Festbetrag, wird ein
Festbetrag des Arzneimittels als Vielfaches des
Preises je Tagesdosis der grof3ten erstattungsfa-
higen Packung des Referenzarzneimittels mit der
Anzahl der in der Packung des Arzneimittels
enthaltenen Tagesdosen festgesetzt. Fur die
Ermittlung der Tagesdosen gelten die Satze 3
und 4 entsprechend. § 31 Abs. 2 gilt entspre-
chend.

(7) Die Empfehlungen nach Absatz 1 sind in ge-
eigneten Abstanden, spatestens jedoch drei Jah-
re nach erstmaliger Bekanntgabe zu Uberprufen
und erforderlichenfalls anzupassen.

(8) Das Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung kann das Zentrum mit der Er-
arbeitung von Empfehlungen nach Absatz 1 be-
auftragen. Die Spitzenverbande der Kranken-
kassen und die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung koénnen um die Erarbeitung von Empfeh-
lungen nach Absatz 1 bitten.

(9) Fur neu zugelassene Arzneimittel der Stufen
A und B sollen die Krankenkassen oder ihre Ver-
bande Vereinbarungen nach 8 130a Abs. 8 tref-
fen. Dabei sind die Empfehlungen nach den Ab-
satzen 3 und 4 zu berucksichtigen. Ist eine Ver-
einbarung nach Satz 1 nicht getroffen worden,
leisten Versicherte, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, bei der Abgabe dieses Arzneimit-
tels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung an die abgebende Stelle einen Betrag von
2 Euro je Packung bis zu einem fur den Versi-
cherten malgeblichen Arzneimittelabgabepreis
von bis zu 50 Euro, von uber 50 bis 250 Euro
einen Betrag von 5 Euro und von uber 250 Euro
einen Betrag von 10 Euro zusatzlich zu der Zu-
zahlung nach 8 31 Abs. 3. Die von den Kran-
kenkassen fur das Arzneimittel zu tragenden
Kosten nach § 31 Abs. 2 vermindern sich um
diesen Betrag.

(10) Fur die Abgabe von Empfehlungen zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis uber
die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln
fur Indikationen und Indikationsbereiche, fur die
sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelas-
sen sind beruft das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung Expertengrup-
pen. Deren Empfehlungen sind abrufféahig im In-
ternet bekannt zu geben. Absatz 5 gilt entspre-
chend. Das Zentrum ist bei der Abgape von
Empfehlungen nach Satz 1 zu beteiligen.

(11) Fur Klagen gegen die vorlaufige Festbe-
tragsfestsetzung gilt 8§ 35 Abs. 7 entsprechend.
Gesonderte Klagen gegen die Empfehlungen
nach Absatz 1 und 10 sind unzulassig.

8 36 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 3 sind nach dem Wort
"Entscheidung" die Worte "innerhalb ei-
ner angemessenen Frist" einzufugen.

Sind in der amtlichen Fachinformation fur die 1 E{r die Umsetzung von Off-Label-Use besteht im SGB

Arzneimittel Mindest- und Hochstmengen zur . . . . . P

Regeldosierung angegeben, wird die zu berech-  €IN€ Regelungsliicke. Diese soll im nachstmoglichen Ge-
setzgebungsverfahren geschlossen werden.



b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Die Spitzenverbénde der Krankenkas-
sen setzen gemeinsam und einheitlich
fur die nach Absatz 1 bestimmten
Hilfsmittel einheitliche Festbetrage
fest.”

c) In Absatz 3 wird die Angabe ,,2. Halb-

satz" gestrichen.

fasst:

Nach § 37a wird folgender § 37b eingefugt:

8 37b
Krankenpflege Wohnungsloser

Versicherte wohnungslose Menschen erhalten
neben der arztlichen Behandlung Krankenpflege
durch geeignete Pflegekrafte, wenn Kranken-
hausbehandlung geboten, aber nicht ausfuhrbar
ist, oder wenn sie durch die Krankenpflege ver-
mieden oder verkurzt wird. Die Krankenpflege
umfasst die im Einzelfall erforderliche Grund-
und Behandlungspflege. Kosten fur Unterbrin-
gung und Verpflegung in Einrichtungen, in de-
nen der Wohnungslose zum Zeitpunkt der Er-
krankung seinen Aufenthalt hat, sind nicht Be-
standteil der Leistung. Der Anspruch besteht bis
zu vier Wochen je Krankheitsfall. In begriunde-
ten Ausnahmeféllen kann die Krankenkasse die
héausliche Krankenpflege fur einen langeren Zeit-
raum bewilligen, wenn der Medizinische Dienst
(8 275) festgestellt hat, dass dies aus den in
Satz 1 genannten Grunden erforderlich ist. 8
132 a gilt entsprechend.

8 60 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den
Woértern ,Leistung der Krankenkasse*
die Worter ,,aus zwingenden medizini-
schen Grunden* eingefugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 Nr. 1 wird wie folgt ge-
1. bei Leistungen, die
stationar erbracht

werden; dies gilt bei
einer Verlegung in ein
anderes Krankenhaus
nur, wenn die Verle-
gung aus zwingenden
medizinischen  Griun-
den erforderlich ist,
oder bei einer mit
Einwilligung der Kran-
kenkasse erfolgten
Verlegung in ein
wohnortnahes  Kran-
kenhaus,*.

bb) Nach Satz 2 werden folgende
Satze eingefugt:

LEin Anspruch auf Ubernahme
der in Satz 2 genannten Fahr-
kosten besteht nicht, soweit
die Krankenkasse ihren Versi-
cherten Transportleistungen

durch hierfir geeignete Ein-
richtungen oder Unternehmen
zur Verfugung stellt, mit denen
die Krankenkassen oder ihre
Verbande Vertrage nach § 133
geschlossen haben. Der An-
spruch auf Ubernahme der
Fahrkosten nach Satz 2 be-
steht auch nicht, soweit es ei-
ner im Haushalt des Versicher-
ten lebenden Person oder ei-
nem Angehdrigen zumutbar
ist, die erforderliche Fahrt
durchzufuhren.*

In der Uberschrift zum neunten Abschnitt wer-
den nach dem Wort ,Hartefalle* die Woérter ,,und
Befreiungsregelungen* angefugt.

In § 61 Abs. 1 Nr. 1 werden die Worter ,,Arznei-,

Verband- und“ gestrichen.

In 8 62 Abs. 1 Satz 2 werden nach den Wortern
»genannten Zuzahlungen* die Worter ,,, mit Aus-
nahme der Zuzahlungen zu Arznei- und Ver-
bandmitteln,” eingefugt.

Nach § 62 wird folgender 8 62a eingefugt:

.8 62a
Bonus flur Versicherte

(1) Versicherte, die an einem Hausarztmodell
nach § ... oder an einem strukturierten Behand-
lungsprogramm bei chronischen Krankheiten
nach 8§ 137f [oder an einer integrierten Versor-
gung nach 88 140a ff oder an einer Versorgung
in Gesundheitszentren nach 8 95 Abs. 1] teil-
nehmen, werden fur die Dauer der Teilnahme
von den Zuzahlungen zu Arznei- und Verband-
mitteln befreit und haben einen[zwei] Euro je
Verordnungsblatt an die abgebende Stelle zu
zahlen.

(2) Die Krankenkasse hat den Versicherten eine
Bescheinigung uber die Teilnahme nach Absatz 1
zur Vorlage bei der abgebenden Stelle
auszustellen.*

Hinweis:

Eine Regelung uber die Einzelheiten eines
Hausarztmodells muss von Referat 224 G-
bernommen werden.

8 65a wird wie folgt gefasst:

.8 65a

Versichertenbonus fur gesundheitsbewusstes Verhalten

(1) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
bestimmen, unter welchen Voraussetzungen
Versicherte, die regelmalig Leistungen zur
Friherkennung von Krankheiten nach 88 25 und
26 oder Leistungen der Krankenkasse zur pri-



-6 -

maren Pravention in Anspruch nehmen, An-
spruch auf einen Bonus haben. Dabei kann die
Krankenkasse auch vorsehen, dass diese Versi-
cherten Uber die gesetzlich geregelten Befreiun-
gen hinaus von Zuzahlungen befreit werden.

(2) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
auch vorsehen, dass bei MaRBnahmen der be-
trieblichen Gesundheitsférderung eines Arbeit-
gebers sowohl der Arbeitgeber als auch die teil-
nehmenden Versicherten einen Bonus erhalten.”

8§ 70 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen und die Leistungserbringer
haben eine bedarfsgerechte und gleichmaRige,
dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entsprechende und an den
Bedurfnissen der Versicherten orientierte Ver-
sorgung zu gewahrleisten.*

8§ 72 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Ge-
sundheitszentren und Krankenkassen wirken zur
Sicherstellung der vertragsérztlichen Versorgung
der Versicherten zusammen. Soweit sich die
Vorschriften dieses Kapitels auf Arzte beziehen,
gelten sie entsprechend fur Zahnéarzte, Psycho-
therapeuten und Gesundheitszentren, sofern
nichts Abweichendes bestimmt ist.*

8§ 73 wird wie folgt geandert:

a) Dem Absatz 1 werden folgende Satze

angefugt:

,Hausarzte kdonnen Behandlungsmetho-
den der besonderen Therapierichtungen
erbringen. Ausgeschlossen sind nur sol-
che Leistungen, Uber deren Eignung als
Leistung der Krankenversicherung die
Bundesausschiisse nach § 91 im Rah-
men der Beschlisse nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 5 oder der Ausschuss nach
§ 137 c¢ Abs. 2 im Rahmen der Be-
schlisse nach § 137 c Abs. 1 eine ab-
lehnende Entscheidung getroffen ha-
ben.*

b) Absatz 1a Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Augenarzte, Frauenarzte und die
ubrigen Facharzte, soweit sie keinen
Vertrag nach 8 106 a Abs. 1 schliel3en,
nehmen an der fachéarztlichen Versor-
gung teil.*

c) Dem Absatz 1b werden folgende Satze
angefugt:

»Im einheitlichen Bewertungsmalfistab
(8 87) und in den ubrigen Vertragen
mit Arzten, &rztlich geleiteten Einrich-
tungen und Gesundheitszentren sind
Regelungen zu treffen, nach denen die
nicht hausarztlich tatigen Arzte, die
arztlich geleiteten Einrichtungen und die

d)

fugt:

Gesundheitszentren ihre Leistungen nur
dann abrechnen kénnen,

1. wenn sie ihrer Verpflichtung
nach Satz 2 zur
Datenubermittlung nachge-

kommen sind, es sei denn, der
Versicherte verweigert bezie-
hungsweise widerruft seine
Einwilligung; die Entscheidung
des Versicherten ist zu
dokumentieren, und

2. wenn ihnen von den Versicher-
ten, die am Hausarztmodell
teilnehmen, eine Uberweisung
des Hausarztes (8 ....) vor-
liegt.”

Absatz 8 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem
Wort ,,Nutzen* ein Komma und
die Worter ,bei Arzneimitteln
einschlielllich der Angabe einer
Referenzsubstanz* eingefugt.

bb) In Satz 2 werden die Worter
~der Preisvergleichsliste nach §
92 Abs. 2% durch die Worter
~der Hinweise nach 8 92 Abs. 2
Satz 3" ersetzt.

cc) Folgende Satze werden ange-

.In den Informationen und
Hinweisen sind Handelsbe-
zeichnung, Indikationen und
Preise sowie weitere fur die
Verordnung von Arzneimitteln
bedeutsame Angaben insbe-
sondere aufgrund der Richtli-
nien nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2
Nr. 6 in einer Weise an-
zugeben, die unmittelbar einen
Vergleich ermdglichen; dafur
kénnen Arzneimittel ausge-
wahlt werden, die einen mali-
geblichem Anteil an der Ver-
sorgung der Versicherten im
Indikationsgebiet haben. Die
Kosten der Arzneimittel je Ta-
gesdosis sind nach den Anga-
ben der anatomisch-
therapeutisch-chemischen
Klassifikation anzugeben. Es
gilt die vom Deutschen Institut
fur medizinische Dokumentati-
on und Information im Auftra-
ge des Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Siche-
rung herausgegebene Klassifi-
kation in der jeweils gultigen
Fassung. Die Ubersicht ist fir
einen Stichtag zu erstellen und
in geeigneten Zeitabstanden,
im Regelfall jahrlich, zu aktua-
lisieren.”

8 76 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach den
Worten ,,zugelassenen Arzten,“ die



Worter ,,den nach § 106 a an der am-
bulanten Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringern, den Gesundheits-
zentren,* eingefugt.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort
LArzte* die Worter ,oder arztlich gelei-
teten Einrichtungen“ gestrichen und die
Worter ,, , arztlich geleiteten Einrichtun-
gen, Gesundheitszentren oder ein nach
8 106 a an der ambulanten Versorgung
teilnehmender Leistungserbringer” ein-
gefugt.

8§ 77 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird Satz 2 wie folgt ge-

»Sind in einem Land mehr als 12000
Arzte zugelassen und besteht am Tage
des In-Kraft-Tretens des Gesetzes mehr
als eine Kassenarztliche Vereinigung in
diesem Land, kdnnen mit Zustimmung
der fur die Sozialversicherung zustandi-
gen obersten Verwaltungsbehérde des
Landes zwei Kassenarztliche Vereini-
gungen errichtet werden oder fortbe-
stehen. Sind in einem Land mehr als
6000 Zahnarzte zugelassen, gilt Satz 2
fur Kassenzahnarztliche Vereinigung
entsprechend.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Durchfuhrung der nach Absatz
1 erforderlichen Organisationsanderun-
gen regeln die fur die Sozialversiche-
rung zustandigen obersten Verwal-
tungsbehdrden der Lander.*

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die zugelassenen Arzte und die in den
zugelassenen Gesundheitszentren an-
gestellten Arzte, sofern sie haus-, au-
gen- oder frauenarztlich tatig sind, sind
Mitglieder der fur ihren Arztsitz zustan-
digen Kassenérztlichen Vereinigung.“

d) Absatz 6 wird aufgehoben.

8 79 wird wie folgt gefasst:

.8 79
Organe

(1) Bei den Kassenéarztlichen Vereinigungen und
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen wer-
den ausschlie3lich eine Vertreterversammlung
als Selbstverwaltungsorgan sowie ein hauptamt-
licher Vorstand gebildet.

(2) Die Satzungen bestimmen die Zahl der Mit-
glieder der Vertreterversammlung der Kassen-
arztlichen Vereinigungen und Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen. Dabei sind Hauséarzte und
Psychotherapeuten entsprechend ihrem jeweili-
gen Anteil an den Mitgliedern der Kassenarztli-
chen Vereinigung vertreten. Die Vertreterver-
sammlung der Kassenéarztlichen Vereinigungen

hat bis zu 30 Mitglieder. Bei mehr als 5000 zu-
gelassenen Arzten oder mehr als 2000 zugelas-
senen Zahnarzten kann die Zahl der Mitglieder
auf bis zu 40, bei mehr als 10000 zugelassenen
Arzten oder mehr als 5000 zugelassenen Zahn-
arzten auf bis zu 50 erhoht werden. Die Vertre-
terversammlung der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungen hat bis zu 60 Mitglieder.

(3) Die Vertreterversammlung hat insbesondere

1. die Satzung und sonstiges autonomes Recht
zu beschlief3en,

2. den Vorstand und zu tberwachen,

3. alle Entscheidungen von grundsatzlicher
Bedeutung zu treffen,

4. den Haushaltsplan festzustellen,

5. Uber die Entlastung des Vorstandes wegen
der Jahresrechnung zu beschlieRen,

6. die Korperschaft gegenuber dem Vorstand
und dessen Mitgliedern zu vertreten und

7. Uber den Erwerb, die VerauRerung oder die
Belastung von Grundsticken sowie Uber die
Errichtung von Geb&auden zu beschliel3en.

Sie kann samtliche Geschafts- und Verwaltungs-
unterlagen einsehen und prufen. In der Vertre-
terversammlung sind in Angelegenheiten, die
ausschliellich die Psychotherapeuten oder
Hausarzte betreffen, nur jeweils die Mitglieder
dieser Gruppen stimmberechtigt.

(4) Der Vorstand der Kassenérztlichen Vereini-
gungen und Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen besteht aus bis zu drei Mitgliedern. In der
Satzung kann der Vorstand auf bis zu funf Mit-
glieder erweitert werden. Die Mitglieder des
Vorstands vertreten sich gegenseitig. Sie Uben
ihre Tatigkeit hauptamtlich aus. Die Amtszeit be-
trédgt 6 Jahre; die Wiederwahl ist mdglich. Die
Hohe der jahrlichen Vergutungen der Vor-
standsmitglieder einschlie3lich Nebenleistungen
sowie die wesentlichen Versorgungsregelungen
sind zum 1. Mé&rz 2005 im Bundesanzeiger zu
veroffentlichen. Veré&nderungen der jéhrlichen
Vergutungshdhe oder der wesentlichen Versor-
gungsregelungen sind in gleicher Weise inner-
halb eines Monats nach der Vereinbarung zu
veroffentlichen. Die Hohe der jahrlichen Vergu-
tungen der bis zum 31. Dezember 2004 ehren-
amtlich tétigen Vorstandsmitglieder einschliel3-
lich Nebenleistungen sowie die wesentlichen
Versorgungsregelungen sind zum 1. Marz 2004
im Bundesanzeiger zu veroffentlichen.

(5) Der Vorstand verwaltet die Korperschaft und
vertritt sie gerichtlich und auRergerichtlich, so-
weit Gesetz oder sonstiges Recht nichts Abwei-
chendes bestimmen. In der Satzung oder im
Einzelfall durch den Vorstand kann bestimmt
werden, dass auch einzelne Mitglieder des Vor-
standes die Korperschaft vertreten kdnnen.

(6) 8 35a Absatz 1 Satz 3 und 4, Absatz 7 und 8

42 Abs. 1 bis 3 des Vierten Buches gelten ent-
sprechend.”

8§ 79a Abs. 1 wird wie folgt geandert:
a) Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Worter ,zu Selbstverwal-

tungsorganen®“ werden durch
die Worter ,der Vertreterver-



sammlung und des Vorstan-

des” ersetzt.

bb) Das Wort ,Selbstverwaltungs-
organe* wird durch die Worter
ndie Vertreterversammlung
oder der Vorstand* ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,,Selbstverwal-
tungsorgane“ durch die Worter
Vertreterversammlung oder der Vor-

stand” ersetzt.

8§ 79b wird wie folgt geadndert:

a) In Satz 2 das Wort ,,ordentlichen“ ge-
strichen.

b) In Satz 5 werden nach dem Wort ,Fra-
gen“ die Worter ,, , insbesondere uber

die Vergutung der Leistungen nach § 83
Abs. 1 und 88 85 bis 87,“ eingefugt.

8§ 80 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

Die Mitglieder der Kassenéarztlichen
Vereinigungen wahlen in unmittelbarer
und geheimer Wahl die Mitglieder der
Vertreterversammlung. Die Hausarzte,
die Psychotherapeuten und die Ubrigen
Mitglieder der Kassenarztlichen Vereini-
gungen wahlen getrennt aus ihrer Mitte
die Anzahl der Mitglieder der Vertreter-
versammlung, die auf sie gemaR § 79
Abs. 2 Satz 1 und 2 entfallt. Die Wahlen
erfolgen nach den Grundsatzen der
Verhaltniswahl aufgrund von Listen-
und Einzelwahlvorschlagen. Das Nahere
bestimmt die Satzung. Die Mitglieder
jeder Vertreterversammlung wahlen in
unmittelbarer und geheimer Wahl aus
ihren Reihen die ihnen zustehenden
Mitglieder der Vertreterversammlung
der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen. Satze 1 bis 4 gelten entspre-

chend.*
b) Absatz 1a wird aufgehoben.
c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort
»Selbstverwaltungsorgane*
durch das Wort ,Vertreterver-
sammlung“ und das
Lvier® durch das Wort ,,sechs*
ersetzt.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,vier-

ten“ durch das Wort ,,sechsten”

ersetzt.

In 8§ 81 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 wird das Wort

»Selbstverwaltungsorgane durch die Worter
wder Vertreterversammlung und des Vorstandes”

ersetzt.
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8 83 wird wie folgt geandert:

a)

fugt:

b)
angefugt:

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ",
insbesondere auf der Grundla-
ge von Stichproben,” gestri-
chen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
"Dabei sind Anzahl und Haufig-
keit sowie die Ausgestaltung
der Prufungen festzulegen; der
Inhalt der Richtlinien nach Ab-
satz 3 wird Bestandteil der
Vereinbarungen nach Satz 1."

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

"Gegenstand der Prufungen
nach Satz 1 ist insbesondere
der Umfang der je Tag abge-
rechneten Leistungen im Hin-
blick auf den damit verbunde-
nen Zeitaufwand; dabei ist je-
weils der im einheitlichen Be-
wertungsmafistab gemal § 87
Abs. 2 Satz 1 2. Halbsatz oder
in den Richtlinien nach Absatz
3 bestimmte Zeitaufwand zu
Grunde zu legen.”

dd) Folgende Satze werden ange-

"Die Durchfuhrung der Prufun-
gen nach Satz 1 ist Vorausset-
zung fur den Vergutungsan-
spruch der Kassenérztlichen
Vereinigungen nach 8 85 Abs.
1. Die Kassenarztlichen Verei-
nigungen haben die Verbande
der Krankenkassen uber die
Durchfuhrung der Prufungen
und deren Ergebnisse zu un-
terrichten; das Néahere ist in
den Vertragen nach Absatz 1
zu regeln.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3

"(3) Die Kassenérztlichen Bundesverei-
nigungen vereinbaren mit den Spitzen-
verbédnden der Krankenkassen einheit-
lich und gemeinsam erstmalig bis zum
30. Juni 2004 Richtlinien zu den Inhal-
ten der Vereinbarungen nach Absatz 2.
Dabei kdnnen von Absatz 2 Satz 3 ab-
weichende  Zeitvorgaben festgelegt
werden. Die Richtlinien nach Satz 1 sind
dem Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung vorzulegen. Es
kann sie innerhalb von 2 Monaten be-
anstanden. Kommen die Richtlinien
nicht oder nicht innerhalb einer vom
Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung gesetzten Frist zu
Stande oder werden die Beanstandun-
gen des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung nicht
innerhalb einer von ihm gesetzten Frist
behoben, kann das Bundesministerium
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fur Gesundheit und Soziale Sicherung
die Richtlinien erlassen.”

8§ 85 wird wie folgt geandert:

a)

b)

©)

Dem Absatz 3 wird folgender Satz ange-
fugt:

"Abweichend von Satz 2 ist eine Uberschrei-
tung der Veranderungsraten nach § 71 Abs.
3 zulassig, wenn Mehrausgaben auf Grund
von Beschlissen der Bundesausschisse der
Arzte und Krankenkassen nach § 135 Abs. 1
entstehen; dabei ist zu prufen, inwieweit die
Mehrausgaben durch Minderausgaben auf
Grund eines Wegfalls von Leistungen, die
auf Grund einer Prifung nach 8 135 Abs. 1
Satz 2 und 3 nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden durfen,
ausgeglichen werden kénnen."

Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

"Sie wendet dabei den mit den Verban-
den der Krankenkassen einheitlich und
gemeinsam Vvereinbarten Verteilungs-
mafstab an."

bb) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

"Im Verteilungsmalstab sind Regelun-
gen zur Vergutung der geméaR den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
1 antrags- und genehmigungspflichti-
gen psychotherapeutischen Leistungen
zu treffen, die eine angemessene Hohe
der Vergutung der je Zeiteinheit ge-
wahrleisten."

cc) Satz 6 wird wie folgt gefasst:

"Der Verteilungsmalistab hat Regelun-
gen zur Verhinderung einer Ubermagi-
gen Ausdehnung der Téatigkeit des Ver-
tragsarztes vorzusehen."

dd) Die Satze 7 und 8 werden wie folgt ge-
fasst:

"Insbesondere sind arztgruppenspezifi-
sche Grenzwerte festzulegen, bis zu
denen die von einer Arztpraxis erbrach-
ten Leistungen oder Gruppen von Leis-
tungen mit festen Punktwerten zu ver-
guten sind (Regelleistungsvolumina).
Fur den Fall der Uberschreitung des
Grenzwertes ist vorzusehen, dass die
den Grenzwert Uberschreitende Leis-
tungsmenge mit abgestaffelten Punkt-
werten vergutet wird."

Absatz 4a wird wie folgt geadndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter
"erstmalig bis zum 28. Februar
2000" gestrichen und der 2.
Halbsatz wie folgt gefasst: “er
bestimmt ferner, erstmalig bis
zum 31. Dezember 2004, den
Inhalt der nach Absatz 4 Satz 4,

bb)

cc)

6, 7 und 8 zu treffenden Rege-
lungen.”

Satz 4 wird wie folgt gefasst:
"Die Kassenarztlichen Vereini-
gungen stellen dem Bewer-
tungsausschuss die fur die Auf-
gaben nach Satz 1 erforderlichen
Daten nach MaRgabe der vom
Bewertungsausschuss zu be-
stimmenden inhaltlichen und
verfahrensméaRigen Vorgaben
zur Verfugung."

Folgender Satz wird angefugt:
"Der Bewertungsausschuss legt
dem Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Siche-
rung jahrlich jeweils bis zum
31. Oktober einen Bericht zur
Entwicklung der Vergutungs-
und Leistungsstruktur in der
vertragsarztlichen Versorgung
im Vorjahr vor; das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung kann das
Néhere zum Inhalt des Berichts
bestimmen."

8 87 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:
"Der einheitliche Bewertungs-
mafistab bestimmt den Inhalt
der abrechnungsféhigen Leis-
tungen und ihr wertméagiges, in
Punkten ausgedricktes Ver-
héltnis zueinander; die Leis-
tungen sind mit Angaben fur
den zur Leistungserbringung
mindestens erforderlichen
Zeitaufwand des Vertragsarz-
tes zu versehen.”

In Satz 2 wird der Punkt durch
ein Semikolon ersetzt und fol-
gender Halbsatz angefugt:

"bei der Bewertung der Leis-
tungen ist insbesondere der
Aspekt der wirtschaftlichen
Nutzung der bei der Erbrin-
gung von Leistungen einge-
setzten medizinisch-
technischen Geréate zu bertck-
sichtigen.”

b) Absatz 2a wird wie folgt geadndert:

aa)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

"Die im einheitlichen Bewer-
tungsmafstab fur die arztli-
chen Leistungen aufgefuhrten
Leistungen sind zu Leistungs-
komplexen oder Fallpauschalen
zusammenzufassen; insbeson-
dere sind Fallpauschalen fur
die Versorgung im Rahmen
von kooperativen Versorgungs-
formen festzulegen, die dem
fallbezogenen Zusammenwir-
ken von Arzten unterschiedli-
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cher Fachrichtungen in diesen
Versorgungsformen Rechnung
tragen.”

Nach Satz 1 wird folgender

Satz eingeflugt:

cc)

dd)

"Fur die Abrechung von Fall-
pauschalen sind Regelungen zu
dem dabei zu erbringenden
Leistungsumfang zu treffen;
bei Fallpauschalen nach Satz 1
2. Halbsatz sind ferner Min-
destanforderungen zu der
institutionellen  Ausgestaltung
der Kooperation der beteiligten
Arzte festzulegen."

Nach dem bisherigen Satz 3
werden folgende Séat-
ze eingefugt:

"Fur die hausarztliche Versor-
gung von Versicherten im
Rahmen von Hausarztmodellen
sind Behandlungspauschalen
vorzusehen, mit welchen die
hausérztliche Versorgung eines
Versicherten fur die Zeitdauer
eines Jahres vergutet wird;
soweit erforderlich, kdnnen zu-
satzlich Vergutungen far
Einzelleistungen oder
Leistungskomplexe vorgesehen
werden. Bei der Festlegung der
Behandlungspauschalen sind
die mit dem Gesundheitszu-
stand verbundenen Unter-
schiede im
Behandlungsaufwand der Ver-
sicherten sowie der erhohte
Betreuungs-, Koordinations-
und Dokumentationsaufwand
im Rahmen dieser Modelle zu
bertcksichtigen. Die Regelun-
gen nach Satz 1, 2, 5 und 6
sind erstmalig bis zum 31. De-
zember 2004 zu treffen.”

Der bisherige Satz 4 2. Halb-

satz wird wie folgt gefasst:

ee)

"die Leistungen der facharztli-
chen Versorgung sind in der
Weise zu gliedern, dass den
einzelnen Facharztgruppen die
von ihnen ausschlie3lich abre-
chenbaren Leistungen zuge-
ordnet werden."

Der bisherige Satz 5 wird wie

folgt gefasst:

)

"Im Verteilungsmalstab nach
8§ 85 Abs. 4 sind Regelungen
vorzusehen, die sicherstellen,
dass die Abrechnung der in
den Satzen 4 und 5 genannten
Leistungen fur einen Versicher-
ten nur durch einen Arzt im
jeweiligen Abrechnungszeit-
raum erfolgt; ferner sind Rege-
lungen fur den Fall eines Arzt-

chend.”

wechsels innerhalb des Ab-
rechnungszeitraums vorzuse-
hen."

c)

d)

angefugt:

Absatz 2c wird wie folgt gefasst:

"(2c) Der Bewertungsausschuss kann
Regelungen treffen, die sich darauf
richten, veranlasste medizinisch-
technische Leistungen auf den medizi-
nisch notwendigen Umfang zu be-
schranken.”

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6

"(6) Die Beschlusse der Bewertungs-
ausschusse sind dem Bundesministeri-
um fur Gesundheit und Soziale Siche-
rung vorzulegen. Es kann sie innerhalb
von 2 Monaten beanstanden. Kommen
Beschlusse der Bewertungsausschisse
nicht oder nicht innerhalb einer vom
Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung gesetzten Frist zu
Stande oder werden die Beanstandun-
gen des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung nicht
innerhalb einer von ihm gesetzten Frist
behoben, kann das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung
die Beschlusse fassen."

8 88 Abs. 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Die Krankenkassen haben die Versicherten so-
wie die Zahnérzte Uber preisgunstige Versor-
gungsmadglichkeiten zu informieren.*

8 89 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Satz eingefugt:

In Absatz 1 werden nach Satz 4 folgen-

de Satze eingefugt:

~Kommt ein Vertrag durch Schieds-
spruch nach Satz 1 bis zum Ablauf von
drei Monaten nicht zu Stande, setzt die
Mehrheit der unparteiischen Mitglieder
innerhalb eines weiteren Monats den
Vertragsinhalt fest. Kommt ein Vertrag
bis zum Ablauf dieser Frist nicht zu
Stande und setzt das Schiedsamt auch
innerhalb einer von der zustdndigen
Aufsichtsbehtrde bestimmten Frist den
Vertragsinhalt nicht fest, setzt die fur
das Schiedsamt zustandige Aufsichts-
behérde den Vertragsinhalt fest.”

In Absatz 1a wird nach Satz 2 folgender

»Absatz 1 Satze 5 bis 7 gelten entspre-

8 92 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 wird nach Nummer

11 folgende Nummer 12 angefugt:

Der bisherige Satz 8 wird auf-
gehoben.

10



fugt:

©)

9)
7b eingefugt:
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»12. Inhalte und den zeitlichen
Umfang der Fortbildung, die
fur den Nachweis der Erfullung
der Fortbildungspflicht nach
895 Abs. 2 b Satz 2 erforder-
lich ist.”

bb) Folgende Satze werden ange-

"Zu einer Empfehlung, die das
Zentrum nach 8 139b Abs. 1
zu einem Bereich abgegeben
hat, der in den in Satz 2 ge-
nannten Richtlinien zu regeln
ist, haben die Bundesaus-
schusse innerhalb von zwei
Monaten nach Abgabe der
Empfehlung eine Entscheidung
daruber zu treffen, ob und in-
wieweit sie diese Empfehlung
in einem Richtlinienbeschluss
beachten. Die Entscheidung ist
dem Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Siche-
rung mitzuteilen. Treffen die
Bundesausschisse keine Ent-
scheidung nach Satz 1, kann
das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung
ihnen zur Beachtung der Emp-
fehlung eine Frist setzen. Nach
erfolglosem Ablauf der Frist
kann das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Si-
cherung die erforderlichen
Richtlinien selbst erlassen. 8
94 Abs. 1 bleibt unberuhrt.

In Absatz 2 wird in Satz 3 der Punkt
durch ein Semikolon ersetzt und fol-
gender Halbsatz angefugt:

"8 73 Abs. 8 gilt entsprechend.”

Nach Absatz 7a wird folgender Absatz

»(7b) Vor der Entscheidung uber die
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 ist dem
Beauftragten der Bundesregierung fur
die Belange der Patienten oder von der
beauftragten Person benannten Verei-
nigungen von Patienten, behinderten
Menschen oder sonstigen Betroffenen
Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben; die Stellungnahme ist in die Ent-
scheidung einzubeziehen.*

X. 8 95 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) An der vertragsarztlichen Versor-
gung nehmen zugelassene Arzte und
zugelassenen Gesundheitszentren sowie
erméachtige Arzte und erméchtigte arzt-
lich geleitete Einrichtungen teil. Ge-
sundheitszentren sind arztlich geleitete
Einrichtungen, in denen insbesondere
Arzte, die die Voraussetzungen des Ab-
satz 2 Satz 4 1. Halbsatz erfullen, als
Angestellte vollzeitig tétig sind, mit

b)

Satz eingefugt:

c)

Ausnahme der Einrichtungen nach §
107 SGB V. Die Zulassung erfolgt fur
den Ort der Niederlassung als Arzt oder
den Ort der Niederlassung als Gesund-
heitszentrum  (Vertragsarztsitz). Die
Anstellung eines Arztes in einem Ge-
sundheitszentrum bedarf der Genehmi-
gung des Zulassungsausschusses. Die
Genehmigung ist zu erteilen, wenn die
Voraussetzungen des Absatz 2 Satz 4
erfullt sind. Antrédge auf Zulassung nach
Satz 1 und auf Genehmigung einer An-
stellung nach Satz 4 sind abzulehnen,
wenn bei Antragstellung Zulassungsbe-
schrédnkungen nach 8§ 103 Abs. 1 Satz 2
angeordnet sind.*

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem
Wort ,Arzt* die Worter ,, ,der
an der hausarztlichen Versor-
gung teilnimmt, sowie Augen-
arzte und Frauenarzte,” einge-
fugt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender

~,Um die Zulassung kann sich
ein Gesundheitszentrum be-
werben, dessen Arzte die Vor-
aussetzungen des 8 95a erful-
len und entweder haus-, au-
gen- oder frauenarztlich tatig
sind; Absatz 2 a qilt fur die
Arzte eines Gesundheitszent-
rums entsprechend.”

Nach Absatz 2a werden folgende Abséat-

ze 2b bis 2d eingefugt:

»(2b) Ein Vertragsarzt hat alle funf Jah-
re gegenuber dem Zulassungsaus-
schuss den Nachweis zu erbringen,
dass er in dem unmittelbar zuruicklie-
genden Funfjahreszeitraum seiner Fort-
bildungspflicht nach 8§ 95d Abs. 1 nach-
gekommen ist; bei Ruhen der Zulas-
sung ist die Frist unterbrochen. Erbringt
der Vertragsarzt nicht mit Ablauf der
jeweiligen Funfjahresfrist den Fortbil-
dungsnachweis nach Satz 1, ist ihm die
Zulassung zu entziehen. Kann der Ver-
tragsarzt den Nachweis nach Satz 1 aus
von ihm nicht zu vertretenden Griinden
nicht oder nicht vollstandig erbringen,
kann der Zulassungsausschuss ihm
aufgeben, den Nachweis bis zum Ablauf
einer von dieser gesetzten Frist zu
erbringen. Endet die bisherige Zulas-
sung infolge Verzugs des Vertragsarz-
tes, beginnt mit der neuen Zulassung
keine neue Funfjahresfrist, sondern es
lauft die bisherige Frist weiter.

(2¢) Ein Gesundheitszentrum hat vor
Ablauf der Frist nach Absatz 2 b Satz 2
gegenuber dem Zulassungsausschuss
nachzuweisen, dass die in dem Zentrum
angestellten Arzte in dem unmittelbar
zuruckliegenden Funfjahreszeitraum an
einer Fortbildung entsprechend 8§ 95 d
Abs. 1 teilgenommen haben. Dies gilt
nicht fur Arzte, die weniger als drei Jah-
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Satz eingefugt:
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re vor Ablauf dieser Frist in dem Ge-
sundheitszentrum angestellt worden
sind. Erfullt ein Arzt die Voraussetzun-
gen nicht, ist die Zulassung insoweit zu
widerrufen. Im uUbrigen gilt Absatz 2b
Satze 2 bis 7 entsprechend.

(2d) Erbringt der Vertragsarzt der be-
reits bei Inkrafttreten des Gesundheits-
systemsmodernisierungsgesetzes zuge-
lassen ist nicht jeweils innerhalb der in
8 95 Abs. 2b Satz 2 genannten Frist
den Fortbildungsnachweis nach § 95d,
ist ihm die Zulassung zu entziehen;
Abs. 2b Satz 3 gilt entsprechend. Der
erstmalige Nachweis ist spatestens
sechs Wochen vor Ablauf von funf Jah-
ren nach Inkrafttreten des Gesund-
heitssystemsmodernisierungsgesetzes
zu erbringen, es sei denn, es liegen die
Voraussetzungen entsprechend Absatz
2b Satz 3 vor.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender

,Die Zulassung des Gesund-
heitszentrums bewirkt, dass
die in dem Gesundheitszent-
rum angestellten Arzte, die
haus-, augen- oder frauenérzt-
lich tatig sind, Mitglieder der
fur den Vertragsarztsitz des
Gesundheitszentrums  zustan-
digen Kassenarztlichen Verei-
nigung sind und das Gesund-
heitszentrum insoweit zur Teil-
nahme an der vertragsarztli-
chen Versorgung berechtigt
und verpflichtet ist.“

bb) Im bisherigen Satz 2 werden

die Worter fur ihn“ gestrichen.

e)

H
gefugt:
entsprechend.*

9

Satz eingefugt:

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden der Punkt
durch ein Komma ersetzt und
folgender Halbsatz angefugt:
,oder wenn der Vertragsarzt
in den hauptamtlichen Vor-
stand nach 8 79 Absatz 1
gewahlt worden ist.*
bb) Folgender Satz wird angefugt:

,Satz 1 gilt fur Gesundheits-
zentren entsprechend.”

Dem Absatz 6 wird folgender Satz an-

»Satz 1 gilt fur die Gesundheitszentren

Absatz 7 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender

,Die Zulassung eines Gesund-
heitszentrums endet mit dem

Wirksamwerden eines Ver-
zichts, der Auflésung oder mit
dem Wegzug des Gesundheits-
zentrums aus dem Bezirk des
Vertragsarztsitzes.“

bb) Folgender Satz wird angefugt:

,Die Anstellung von Arzte in
Gesundheitszentren endet it
Vollendung des 68. Lebensjah-
res; in den Féllen des § 103
Abs. 4 a Satz 1 gelten die Sat-
ze 3 und 4 entsprechend.*

h) In Absatz 9 werden das Wort ,Absatz*

durch die Worter ,Abséatze 2b und“ er-
setzt

Dem 8 95 b wird folgender Absatz 4 angefugt:

»(4) Abséatze 1 bis 3 gelten fur die Gesundheits-

zentren entsprechend.”

Nach § 95c wird folgender § 95d eingefugt:

.8 95d
Pflicht zur fachlichen Fortbildung

(1) Der Vertragsarzt ist verpflichtet, sich in dem
Umfang fachlich fortzubilden, wie es zur Erhal-
tung und Fortentwicklung der zu seiner Be-
rufsausibung in der vertragsarztlichen Versor-
gung erforderlichen Fachkenntnisse notwendig
ist. Die Fortbildungsinhalte mussen dem aktuel-
len Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
auf dem Gebiet der Medizin, Zahnmedizin oder
Psychotherapie entsprechen und ausschliefZlich
fachliche Themen behandeln. Sie mussen frei
von wirtschaftlichen Interessen sein; das ist ins-
besondere dann nicht der Fall, wenn ein Unter-
nehmen der Pharmazeutischen Industrie, ein
Medizinproduktehersteller, ein  Unternehmen
vergleichbarer Art oder eine Vereinigung solcher
Unternehmen eine fachbezogene Informations-
veranstaltung durchfuhrt, Fortbildungsveranstal-
tungen anderer Veranstalter finanziell fordert
oder den Teilnehmern entsprechende Mittel zu-
wendet.

(2) Die Bundesausschisse der Arzte und Kran-
kenkassen haben in Richtlinien nach § 92 Satz 2
Nr. 1 und 2 Art, Inhalt und zeitlichen Umfang
der Fortbildung festzulegen, die fur den Nach-
weis der Erfullung der Fortbildungsverpflichtung
nach § 95 Abs. 2b Satz 2 erforderlich ist. Sie
haben zu regeln, dass der Nachweis insbesonde-
re durch Fortbildungszertifikate der Kammern
der Arzte, Zahnarzte und Psychologischen Psy-
chotherapeuten erbracht werden kann, wenn
diese Fortbildungszertifikate den Kriterien ent-
sprechen, die die jeweilige Arbeitsgemeinschaft
der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene
aufgestellt hat und die die Erfullung der Anfor-
derungen an die fachliche Fortbildung nach Ab-
satz 1 Satze 2 und 3 gewaéhrleisten. In den Sat-
zungen der Kassenéarztlichen Vereinigungen ist
vorzusehen, dass dem Arzt auf Antrag eine fur
die Nachweisfahigkeit geeignete Bescheinigung
ausgestellt wird, wenn er an einer Fortbildung
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teilgenommen hat, die den Anforderungen nach
Absatz 1 Satze 2 und 3 entspricht. Vor der Ent-
scheidung der Bundesausschiisse der Arzte und
Krankenkassen ist der Bundesarztekammer und
der Bundespsychotherapeutenkammer und vor
Entscheidung des Bundesausschusses der Zahn-
arzte und der Krankenkassen ist der Bundes-
zahnarztekammer Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben; die Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen."

Dem 8 100 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:

Lunterversorgung ist anzunehmen, wenn der
allgemeine bedarfsgerechte Versorgungsgrad (8
101) um funfundzwanzig vom Hundert unter-
schritten wird.*

8§ 101 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gean-
dert:
aa) In Nummer 1 werden nach

dem Wort ,Versorgung“ die Worter fur
die Arztgruppen der Hausérzte, der
Frauenarzte und der Augenérzte“
eingefugt.

bb) In Nummer 4 werden nach den
Wortern ,,.8 311 Abs. 2 Satz 1“ die Wor-
ter ,,und in einem Gesundheitszentrum*
eingefugt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Bei der Berechnung des Versor-
gungsgrades in einer Planungsregion
sind die in einem Gesundheitszentrum
tatigen Arzte mit dem Faktor 1,0 zu be-
rucksichtigen.*

8§ 103 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter
»oder Entziehung* durch die Worter ,,
,Entziehung oder Fristablauf ( § 95 Abs.
2b und 2c¢)“ ersetzt.

b) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a
eingefugt:

»(4a) Verzichtet ein Vertragsarzt in ei-
nem Planungsbereich, fur den Zulas-
sungsbeschrankungen angeordnet sind,
auf seine Zulassung, um in einem Ge-
sundheitszentrum tatig zu werden, so
hat der Zulassungsausschuss die
Anstellung zu genehmigen. Eine weitere
Ubertragung der Praxis ist nicht mog-
lich. Soll die vertragsarztliche Tatigkeit
in den Fallen der Beendigung der Zulas-
sung nach Absatz 4 Satz 1 von einem
Praxisnachfolger weitergefuhrt werden,
kann die Praxis auch in der Form wei-
tergefuhrt werden, dass ein Gesund-
heitszentrum den Vertragsarztsitz U-
bernimmt und die vertragsarztliche Ta-
tigkeit durch einen angestellten Arzt in

der Einrichtung weiterfuhrt. Absatze 4
und 5 gelten. Zugelassenen Gesund-
heitszentren ist die Nachbesetzung ei-
ner Arztstelle moéglich, auch wenn Zu-
lassungsbeschrankungen angeordnet
sind.”

8 106 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 Nr. 1 wird wie folgt ge-
fasst:

"1. arztbezogene Prufung arzt-
lich verordneter Leistungen
bei Uberschreitung der
RichtgroRenvolumen nach §
84 (Auffalligkeitsprufung),”

bb) In Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe
"2 vom Hundert" durch die An-
gabe "5 vom Hundert" ersetzt.

cc) In Satz 2 wird das Semikolon
und der 2. Halbsatz gestrichen.

dd) In Satz 3 werden nach dem
Wort "umfassen" die Worter
"neben dem zur Abrechnung
vorgelegten Leistungsvolumen™
eingefugt, der Punkt durch ein
Semikolon ersetzt und folgen-
der Halbsatz angefugt:

"honorarwirksame Begren-
zungsregelungen haben keinen
Einfluss auf die Prufungen.”

ee) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

"Die Prifungen bei Uberschrei-
tung der RichtgréRenvolumen
sind fur den Zeitraum eines
Jahres durchzufuhren.”

ff) Satz 6 wird wie folgt gefasst:

"Der einer Prufung nach Satz 1
Nr. 2 zu Grunde zu legende
Zeitraum betragt mindestens
ein Jahr."

b) Nach Absatz 2a wird folgender Absatz
2b eingefugt:

"(2b) Die Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen und die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam und
einheitlich beschlieBen Richtlinien zur
Durchfuhrung der Prufungen nach Ab-
satz 2 Satz 1 Nr. 2, insbesondere zu
den Beurteilungsgegenstdnden nach
Absatz 2a, zur Bestimmung und zum
Umfang der Stichproben sowie zur
Auswahl von Leistungsmerkmalen,
erstmalig bis zum 30. Juni 2004. Die
Richtlinien sind dem Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung
vorzulegen. Es kann sie innerhalb von 2
Monaten beanstanden. Kommen die
Richtlinien nicht zustande oder werden
die Beanstandungen des Bundesminis-
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teriums fur Gesundheit und Soziale Si-
cherung nicht innerhalb der von ihm
gesetzten Frist behoben, kann das
Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung die Richtlinien erlas-
sen.”

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach den
Wortern ,nach Absatz 2" die
Worter "unter Beachtung der
Richtlinien nach Absatz 2b"
eingefugt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.In den Vertrdgen ist insbe-
sondere das Verfahren der Be-
stimmung der Stichproben fur
die Prufungen nach Absatz 2
Satz 1 Nr. 2 festzulegen; dabei
kann die Bildung von Stichpro-
bengruppen abweichend von
den Fachgebieten nach ausge-
wahlten  Leistungsmerkmalen
vorgesehen werden.*

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Ver-
tragspartner bilden bei der Kassenarzt-
lichen Vereinigung oder bei einem der
in Satz 5 genannten Landesverbande
gemeinsame Prufungsausschisse. Die
Prifungsausschisse bestehen aus Ver-
tretern der Kassenarztlichen Vereini-
gungen und der Krankenkassen in glei-
cher Zahl sowie einem unparteiischen
Vorsitzenden. Die Amtsdauer betragt
zwei Jahre. Bei Stimmengleichheit gibt
die Stimme des Vorsitzenden den Aus-
schlag. Uber den Vorsitzenden, dessen
Stellvertreter sowie den Sitz des Pru-
fungsausschusses sollen sich die Kas-
senarztliche Vereinigung, die Landes-
verbédnde der Krankenkassen und die
Verbande der Ersatzkassen einigen.
Kommt eine Einigung nicht zu Stande,
beruft die Aufsichtsbehérde nach Ab-
satz 7 den Vorsitzenden und dessen
Stellvertreter im Benehmen mit den
Kassenarztlichen Vereinigungen und
den Verbanden der Krankenkassen und
entscheidet Uber den Sitz des Pru-
fungsausschusses.”

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a

eingefugt:

»(4a) Die Prufungsausschisse werden
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
durch eine Geschéftsstelle unterstitzt.
Die Geschéaftsstelle wird fur jeden Be-
zirk einer Kassenérztlichen Vereinigung
bei der Kassenarztlichen Vereinigung
oder bei einem der in Absatz 4 Satz 5
genannten Landesverbande oder bei ei-
ner bereits bestehenden Arbeitsge-
meinschaft im Land errichtet. Uber die
Ausstattung der Geschéaftsstelle mit den
fur die Aufgabenwahrnehmung erfor-
derlichen Sachmitteln, die Einstellung
des Personals und die Inhalt und Ablau-
fe der Tatigkeit der Geschéaftsstelle ent-

)

9)

h)

scheidet der Prufungsausschuss. Die in-
nere Organisation ist so zu gestalten,
dass sie den besonderen Anforderun-
gen des Datenschutzes nach § 78a SGB
X gerecht wird. Uber die nach Satz 2 zu
treffende Entscheidung sollen sich die
Kassenarztlichen Vereinigungen und die
Verbande der Krankenkassen einigen.
Kommt eine Einigung nicht zu Stande,
entscheidet die Aufsichtsbehdrde nach
Absatz 7. Die Geschaftsstelle bereitet
die fur die Prufungen nach Absatz 2 und
5b erforderlichen Daten und sonstigen
Unterlagen auf, trifft Feststellungen zu
den fur die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit wesentlichen Sachverhalten und
legt diese dem zustadndigen Prufungs-
ausschuss verbunden mit einem Vor-
schlag zur Festsetzung von MalRhahmen
zur Entscheidung vor. Die Kosten der
Prufungsausschisse sowie der Ge-
schaftsstelle tragen die beteiligten Kas-
senarztlichen Vereinigungen und die
Krankenkassen je zur Halfte. Das Bun-
desministerium fur Gesundheit und So-
ziale Sicherung kann durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Nahere zur Geschéaftsfuhrung
der Prufungsausschisse sowie der Ge-
schéftsstellen einschlieRlich der Ent-
schadigung des Vorsitzenden des Pri-
fungsausschusses bestimmen.*

Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter
~fuhrt die Prufungen nach Ab-
satz 2 durch; er” gestrichen.

bb) Die Satze 3 bis 5 werden wie
folgt gefasst:

"Gegen die Entscheidungen der
Prufungsausschusse koénnen
die betroffenen Arzte und &arzt-
lich geleiteten Einrichtungen
sowie die betroffenen Kran-
kenkassen Klage erheben. Im
Falle von Prufungen arztlicher
Leistungen gilt Satz 3 fur die
Kassenarztlichen  Vereinigun-
gen entsprechend. Die Klage
hat keine aufschiebende Wir-
kung "

cc) Die bisherigen Satze 6 bis 7
werden aufgehoben.

Absatz 5a wird wie folgt geandert:
aa) Satz 5 wird aufgehoben.

bb) Im bisherigen Satz 7 werden
die Worter "das Verfahren der
Erstattung des nach Satz 4
festgesetzten Betrages" durch
die Worter ,die Prufung der
Berucksichtigung von Praxisbe-
sonderheiten” ersetzt.

cc) Der bisherige Satz 9 wird auf-
gehoben.

Nach Absatz 5a werden folgende Abséat-

ze 5b bis 5d eingefugt:
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,»(5b) Zusatzlich zu den Prifungen nach
Absatz 2 Satz 1 ist arztbezogen die
Einhaltung der Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 zu prufen, soweit
ihre Geltung auf § 35b beruht. Das Na-
here ist in Vereinbarungen nach Absatz
3 zu regeln. Dabei ist auch eine Min-
destzahl an Prufungen zu vereinbaren.
Der Arzt ist verpflichtet, den sich aus
einer Nichtbeachtung der Richtlinien er-
gebenden Mehraufwand, der vom Pru-
fungsausschuss festzustellen ist, den
Krankenkassen zu erstatten.

(5¢) Der vom Prufungsausschuss fest-
gesetzte Erstattungsbetrag nach Absatz
5a und 5 b ist auf die Krankenkassen
nach dem Anteil ihrer jeweils nach
§ 296 Abs. 1 ubermittelten Fallzahlen
aufzuteilen. Der Erstattungsbetrag ist
zu Lasten der von den Krankenkassen
nach § 85 zu entrichtenden Gesamtver-
gutungen auszugleichen; mit dem Aus-
gleich ist der Erstattungsanspruch der
Krankenkassen erloschen. Die Kassen-
arztlichen Vereinigungen kdnnen in der
Satzung eine vollstandige oder teilweise
Erstattungspflicht des Arztes fur die
Verringerung der Gesamtvergutung re-
geln, um sicherzustellen, dass die Er-
stattungspflicht den Vertragsarzt nicht
wirtschaftlich gefahrdet. Soweit eine
Regelung nach Satz 3 getroffen wird,
hat die Kassenarztliche Vereinigung
durch geeignete MaRnahmen sicherzu-
stellen, dass die hierfur erforderlichen
finanziellen Mittel bereitgestellt werden
kdénnen.

(5d) Ein vom Vertragsarzt zu erstatten-
der Mehraufwand wird abweichend von
Absatz 5a Satz 4 und Absatz 5 b Satz 4
nicht festgesetzt, soweit der Prufungs-
ausschuss mit dem Arzt eine individuel-
le RichtgroRe vereinbart, die eine wirt-
schaftliche Verordnungsweise des Arz-
tes unter Berucksichtigung von Praxis-
besonderheiten gewéhrleistet. In dieser
Vereinbarung muss sich der Arzt ver-
pflichten, ab dem Quartal, das auf die
Vereinbarung folgt, jeweils den sich aus
einer Uberschreitung dieser RichtgréRe
ergebenden Mehraufwand den Kran-
kenkassen zu erstatten. Die Richtgrole
ist fur den Zeitraum von vier Quartalen
zu vereinbaren und fur den folgenden
Zeitraum zu Uberprifen, soweit hierzu
nichts anderes vereinbart ist.*

i) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7
angefugt:

»(7) Die Aufsicht Uber die Prufungsaus-
schusse einschlieBlich der Geschéaftsstel-
len nach Absatz 4 und 4a fuhren die fur
die Sozialversicherung zustdndigen o-
bersten Verwaltungsbehtérden der Lan-
der. Die Prufungsausschisse erstellen
einmal jahrlich eine Ubersicht tber die
Zahl der durchgefuhrten Prufungen und
die von ihnen festgesetzten MaRnahmen.
Die Ubersicht ist der Aufsichtsbehorde
vorzulegen."

Nach & 106 wird folgender § 106a eingefugt:

»,8 106 a

Sicherstellung der fachérztlichen Versorgung durch Ein-

zelvertrage

(1) Die Krankenkassen oder ihre Verbande mit
Wirkung fur die Krankenkassen der jeweiligen
Kassenart schlieBen zur Sicherstellung der am-
bulanten fachéarztlichen Versorgung mit Aus-
nahme der in § 73 Abs. 1la Satz 2 genannten
Leistungen der Augenérzte und Frauenarzte Ver-
trége. Die Vertrdge kdnnen abgeschlossen wer-
den mit

1. Arzten und Psychotherapeuten, die die
Voraussetzungen des 8 95a oder c er-
fallen, und

2. Gesundheitszentren (8 95 Abs. 1 Satz

2). Hierzu z&hlen auch psychotherapeu-
tisch geleitete Einrichtungen, in denen
Psychotherapeuten, die die Vorausset-
zungen des § 95c erfullen, als Ange-
stellte tatig sind.

Dies gilt nicht fur die zahnéarztliche Versorgung.

(2) Ein Anspruch auf Vertragsabschluss besteht
nicht. Das Angebot zum Abschluss eines Vertra-
ges ist unter Bekanntgabe objektiver Auswahl-
kriterien offentlich auszuschreiben. Verpflichten-
der Bestandteil der Vertrage ist die Geltung der
Richtlinien der Bundesausschisse nach § 92
SGB V mit Ausnahme der Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 9 SGB V, die Geltung
des § 73 Abs. 4 und 5, des § 74 und der Ver-
einbarungen nach 8 135 Abs. 2. Bei der Rege-
lung zur Vergutung gilt die amtliche Gebuhren-
ordnung nicht. § 95 Abs. 7 gilt entsprechend.

(3) Ein Arzt oder Psychotherapeut hat alle 5 Jah-
re den Nachweis zu erbringen, dass er in dem
unmittelbar zurtckliegenden Funfjahreszeitraum
einer Fortbildung nachgekommen ist, die den
Anforderungen des 8 95 d Abs. 1 entspricht. Er-
bringt der Arzt oder Psychotherapeut nicht mit
Ablauf der Funfjahresfrist den Fortbildungs-
nachweis nach Satz 1, ist der Vertrag zu kundi-
gen. Ein Gesundheitszentrum hat vor Ablauf der
Frist nach Satz 1 gegenuber der Krankenkasse
nachzuweisen, dass die in dem Zentrum ange-
stellten Arzte und Psychotherapeuten in dem
unmittelbar zurtckliegenden Funfjahreszeitraum
ihrer Fortbildungsverpflichtung nach 895 d Abs.
1 nachgekommen sind. Dies gilt nicht fiir Arzte
und Psychotherapeuten, die weniger als drei
Jahre vor Ablauf dieser Frist in dem Gesund-
heitszentrum angestellt worden sind. Erfullt ein
Arzt oder Psychotherapeut die Voraussetzungen
nicht, ist der Vertrag insoweit zu kundigen.

(4) Die Landesverbénde der Krankenkassen und
die Verbadnde der Ersatzkassen haben gemein-
sam mit den vertragsschlieRenden Kassen ihrer
Kassenart sicherzustellen, dass eine bedarfsge-
rechte und gleichmaRige, dem allgemeinen
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chende Versorgung einschlieRlich des Notdiens-
tes (8 75 Abs. 1 Satz 2) gewabhrleistet ist. Die
Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam
und einheitlich legen bis zum 31. Méarz 2004 die
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Rahmenbedingungen fur die Sicherstellung der
Versorgung fest. Es sind insbesondere zu re-
geln:

1. Vorgaben fur eine diskriminierungsfreie

Ausschreibung der Vertrage.

2. Vorgaben fur eine bedarfsgerechte Ver-
sorgung.

3. Vorgaben fur ein abgestimmtes Verfah-

ren bei dem Vertragsschluss mit Kran-
kenh&usern tUber ambulante Leistungen
nach § 116 b Abs. 2 Nr. 1.
4. Vorgaben fur die Prufung der Erfullung
der Fortbildungspflicht.
Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen ge-
meinsam und einheitlich geben mit der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung Empfehlungen fur
die Anforderungen an eine bedarfsgerechte Ver-
sorgung ab.

(5) Ist die bedarfsgerechte ambulante Versor-
gung gefahrdet und werden Vertrage durch die
Leistungserbringer nicht verlangert, sind die
Leistungserbringer zur Vermeidung kurzfristiger
Versorgungsliucken auf Verlangen der Kranken-
kasse oder des Verbandes, die die Vertrage ge-
schlossen haben, langstens bis zu sechs Mona-
ten in dem bisher vertraglich vereinbarten Um-
fang und zu den bisher vertraglich vereinbarten
Bedingungen zur Leistungserbringung weiterhin
verpflichtet, es sei denn, sie weisen nach, dass
ihnen die weitere Teilnahme an der ambulanten
Versorgung unzumutbar ist. Ist die bedarfsge-
rechte ambulante Versorgung geféhrdet, kdnnen
die Krankenkasse oder ihre Verbande zur
SchlieBung der Versorgungslicken Vertrdge mit
zugelassenen Krankenhausern zur Teilnahme an
der ambulanten Versorgung schlieen. Die Fest-
stellung der Geféahrdung der bedarfsgerechten
Versorgung richtet sich nach den Vorgaben nach
Absatz 4 Satz 3 Nr. 2.

(6) Soweit Arzte und Psychotherapeuten Vertra-
ge nach Absatz 1 abschlieBen, endet ihre Teil-
nahme an der vertragsarztlichen Versorgung der
Versicherten der beteiligten Krankenkassen; die
Krankenkassen haben den Zulassungsausschuss
und die Kassenéarztliche Vereinigung daruber zu
informieren. In dem Umfang, in dem die Teil-
nahme der vertragsschlieRenden Arzte und Psy-
chotherapeuten an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung fortbesteht, gelten die Regelungen der
vertragsarztlichen Versorgung weiter.

8§ 108 wird wie folgt gefasst:

,»,8 108
Zugelassene Krankenhéuser

Die Krankenkassen dirfen Krankenhausbehand-
lung nur durch folgende Krankenh&user (zuge-
lassene Krankenhéauser) erbringen lassen:

1. Krankenh&user, die einen Versorgungs-
vertrag mit den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Verbénden der
Ersatzkassen abgeschlossen haben,

2. Hochschulkliniken im Sinne des Hoch-
schulbauférderungsgesetzes und

3. Krankenh&user, die am 1. Januar 2007
in den Krankenhausplan eines Landes
aufgenommen sind.*

8 109 wird wie folgt gefasst:

»8 109

Abschluss von Versorgungsvertragen mit Krankenhau-

sern

(1) Der Versorgungsvertrag nach § 108 Nr. 1
kommt durch Einigung zwischen den Landesver-
bénden der Krankenkassen und den Verbénden
der Ersatzkassen gemeinsam und dem Kranken-
haustrager zustande; er bedarf der Schriftform.
Bei den Hochschulkliniken gilt die Aufnahme der
Hochschule in das Hochschulverzeichnis nach §
4 des Hochschulbauforderungsgesetzes als Ab-
schluss des Versorgungsvertrages. Krankenhau-
ser, die am 1. Januar 2007 in einen Kranken-
hausplan nach § 6 Abs. 1 in Verbindung mit § 8
Abs. 1 Satz 3 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes aufgenommen sind, gelten bis zu einer
Kindigung nach § 110 als durch Versorgungs-
vertrag zugelassen. Die Landesverbande der
Krankenkassen und die Verbénde der Ersatzkas-
sen gemeinsam vereinbaren mit den Trégern
der nach 8 108 Nummer 1 und 3 zugelassenen
Krankenhéuser bis zum 31. Dezember 2007 die
Leistungsstruktur des Krankenhauses und die
Aufgabenstellung zur Umsetzung der Rahmen-
vorgaben nach § 109 a. Anderungen des Ver-
sorgungsauftrages, der Leistungsstruktur oder
der Bettenzahl werden durch die Vertragspartei-
en nach Satz 1 vereinbart oder im Wege der
Teilkindigung nach 8 110 bewirkt. Vertrége, die
vor dem 1. Januar 1989 nach 8§ 371 Abs. 2 der
Reichsversicherungsordnung abgeschlossen
worden sind, gelten bis zu ihrer Kindigung nach
8§ 110 weiter.

(2) Ein Anspruch auf Abschluss eines Versor-
gungsvertrages besteht nicht. Bei notwendiger
Auswahl zwischen mehreren geeigneten Kran-
kenhausern, die sich um den Abschluss eines
Versorgungsvertrages bewerben, entscheiden
die Landesverbénde der Krankenkassen und die
Verbande der Ersatzkassen gemeinsam unter
Berucksichtigung der offentlichen Interessen
und der Vielfalt der Krankenhaustrager nach
pflichtgeméaRem Ermessen, welches Kranken-
haus den Erfordernissen einer bedarfsgerechten,
leistungsfahigen und wirtschaftlichen Kranken-
hausbehandlung am besten gerecht wird. Ein
Versorgungsvertrag darf nicht abgeschlossen
werden, wenn das Krankenhaus

1. nicht die Gewéhr fur eine leistungsfahige,
qualitatsgesicherte und  wirtschaftliche
Krankenhausbehandlung bietet oder

2. unter Berucksichtigung der Rahmenvorga-
ben nach § 109 a fur eine bedarfsgerechte
Krankenhausbehandlung der Versicherten
nicht erforderlich ist.

(3) Die Landesverbénde der Krankenkassen und
die Verbande der Ersatzkassen haben Abschluss,
Anderung und Ablehnung von Versorgungsver-
trédgen der zustandigen Landesbehdrde anzuzei-
gen. Die Landesbehdrde kann den Abschluss,
die Anderung und die Ablehnung eines Versor-
gungsvertrages beanstanden, wenn die Rah-
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menvorgaben den gesetzlichen Vorgaben nach §
109 a entsprechen, aber nicht beachtet worden
sind. Der Versorgungsvertrag und die Anderung
eines Versorgungsvertrages werden wirksam,
wenn die Landesbehérde innerhalb von drei Mo-
naten nach der Anzeige eine Beanstandung nicht
erhebt oder ausdrucklich zustimmt. Gegen eine
Beanstandung des Abschlusses und der Ande-
rung eines Versorgungsvertrages und gegen die
Ablehnung eines Versorgungsvertrages ist der
Rechtsweg vor den Gerichten der Sozialge-
richtsbarkeit gegeben. Beanstandet die Landes-
behorde die Ablehnung eines Versorgungsver-
trages und helfen die Landesverbande der Kran-
kenkassen und die Verbande der Ersatzkassen
der Beanstandung innerhalb einer Frist von drei
Monaten nach Zugang der Beanstandung nicht
ab, kann die Landesbehdrde den Versorgungs-
vertrag fur die Landesverbande der Krankenkas-
sen und die Verbé&nde der Ersatzkassen ab-
schlieBen; gegen den Abschluss eines Versor-
gungsvertrages durch die Landesbehdrde ist der
Rechtsweg vor den Gerichten der Sozialge-
richtsbarkeit gegeben.

(4) Der Versorgungsvertrag ist fur alle Kranken-
kassen im Inland unmittelbar verbindlich. Durch
den Versorgungsvertrag wird das Krankenhaus
in dem vereinbarten oder festgelegten Umfang
zur Krankenhausbehandlung der Versicherten
zugelassen. Das zugelassene Krankenhaus ist im
Rahmen seines Versorgungsauftrages zur Kran-
kenhausbehandlung der Versicherten verpflich-
tet. Die Krankenkassen sind verpflichtet, unter
Beachtung der Vorschriften dieses Gesetzbuches
Verhandlungen uUber Vergutungsvereinbarungen
nach MaRgabe des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes, des Krankenhausentgeltgesetzes und der
Bundespflegesatzverordnung zu fuhren.*

Nach § 109 wird folgender § 109a eingefiugt:

»,8 109 a
Rahmenvorgaben fur Versorgungsvertrage

Als Grundlage fir den Abschluss, die Anderung
und die Kundigung von Versorgungsvertrdgen
beschlielt die zustandige Landesbehdrde im
Einvernehmen mit den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Verbénden der Ersatz-
kassen gemeinsam und einheitlich allgemeine
leistungsorientierte Rahmenvorgaben fur Ver-
sorgungsvertrage, die sich am tatsachlichen
medizinischen Bedarf zu orientieren haben und
in regelmaligen Abstédnden zu uberprifen und
entsprechend der Entwicklung fortzuschreiben
sind. Die Landeskrankenhausgesellschaft und
weitere Vereinigungen der Krankenhaustréger
im Land sind anzuhdren. Die Rahmenvorgaben
beinhalten insbesondere Festlegungen zu den
notwendigen Leistungsbedarfen und Mindest-
mengen bei Leistungen, die bezogen auf die
Fallgruppen des Entgeltsystems nach § 17 b
Krankenhausfinanzierungsgesetz darzustellen
sind, sowie Aussagen zur Sicherstellung der Not-
fallversorgung und Empfehlungen zur Wirt-
schaftlichkeit und Leistungsféahigkeit der Kran-
kenhausbehandlung; sie haben auch die Versor-
gung von Patienten aus anderen Bundeslandern
zu bertcksichtigen. Soweit Einvernehmen nicht
hergestellt wird, entscheidet die zustandige Lan-
desbehoérde. Die Rahmenvorgaben sind erstmals
bis zum 30. Juni 2006 zu beschlielen. Sie treten

zum 1. Januar 2007 in Kraft. Grundlage fur die
erstmalige Ermittlung des Leistungsbedarfs bil-
den die Leistungszahlen des Jahres 2005 unter
Berucksichtigung zwischenzeitlicher Entwicklun-
gen.”

8 110 wird wie folgt gefasst:

»8 110

Kundigung von Versorgungsvertragen mit Krankenhau-

sern

(1) Jede Vertragspartei kann einen Versor-
gungsvertrag nach 8 109 Abs. 1 mit einer Frist
von einem Jahr ganz oder teilweise kundigen.
Die Landesverbande der Krankenkassen und die
Verbande der Ersatzkassen kénnen nur gemein-
sam und nur aus den in 8 109 Abs. 2 Satz 3 ge-
nannten Grinden unter Beachtung von Rah-
menvorgaben nach 8 109 a kindigen. Eine Kun-
digung ist nur zulassig, wenn der Kundigungs-
grund nicht nur vorubergehend besteht.

(2) Die Landesverbénde der Krankenkassen und
die Verbéande der Ersatzkassen haben jede Kin-
digung eines Versorgungsvertrages der zustan-
digen Landesbehérde anzuzeigen. Die Landes-
behérde kann die Kindigung beanstanden, wenn
die Rahmenvorgaben den gesetzlichen Vorgaben
nach 8 109 a entsprechen, aber nicht beachtet
worden sind und das Krankenhaus fur die Ver-
sorgung unverzichtbar ist. Die Kundigung wird
wirksam, wenn die Landesbehérde innerhalb von
drei Monaten nach Anzeige der Kindigung eine
Beanstandung nicht erhebt oder ausdricklich
zustimmt. Gegen eine Kundigung durch die Lan-
desverbande der Krankenkassen und die Ver-
bande der Ersatzkassen und die Beanstandung
einer Kundigung durch die Landesbehdrde ist
der Rechtsweg vor den Gerichten der Sozialge-
richtsbarkeit gegeben.*

In 8§ 111b Satz 3 werden nach den Wortern
~Kassenarztlichen Bundesvereinigung“ die WOr-
ter ,,,den Vereinigungen von Patienten, behin-
derten Menschen und sonstigen Betroffenen*
eingefugt.

In 8 115 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 werden der zweite
Halbsatz gestrichen und das Semikolon durch
ein Komma ersetzt.

8 115 a Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,sieben Be-
handlungstage innerhalb von 14 Tagen“
durch die Angabe ,,einen Monat* ersetzt.

b) In Satz 3 wird die Angabe ,,14 Tagen* durch
die Angabe ,,einem Monat" ersetzt.

c) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingeftigt:
.Die Landesverbande der Krankenkassen
und die Verbande der Ersatzkassen ge-

meinsam konnen mit der Landeskranken-
hausgesellschaft oder den Vereinigungen
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der Krankenhaustrager im Land gemein-
sam und im Benehmen mit den Kassen-
arztlichen Vereinigungen von den Satzen 1
bis 3 abweichende Regelungen vereinba-
ren, wobei nach Krankheitsbildern zu un-
terscheiden ist; sie sind fur die Kranken-
kassen und die zugelassenen Krankenhau-
ser im Land unmittelbar verbindlich und
kénnen von jeder Vertragspartei mit einer
Frist von einem Jahr ganz oder teilweise
gekiundigt werden.*

In dem bisherigen Satz 7 wird die An-
gabe ,,6“ durch die Angabe ,,7* ersetzt.

8 115 b wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 Nr. 2 werden nach
dem Wort ,Vertragsarzte* die
Worter “, bei ambulant durch-
fuhrbaren Operationen in Form
von Fallpauschalen,” eingefugt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,bis

zum 31. Dezember 2000" gestrichen.

cc) Nach Satz 2 wird folgender

Satz eingefugt:

b)

.In der Vereinbarung von Fall-
pauschalen nach Satz 1 Nr. 2
sind Regelungen uber den da-
bei zu erbringenden Leistungs-
umfang zu treffen; Fallpau-
schalen sind erstmalig bis zum
31. Dezember 2004 zu
vereinbaren.”

In Absatz 3 wird nach Satz 3 folgender

Satz eingefugt:

©)

»Stellt keine der Vertragsparteien bei
dem Bundesschiedsamt einen Antrag,
kann das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung nach
Ablauf einer von ihm gesetzten ange-
messenen Frist das Bundesschiedsamt
mit Wirkung fur die Vertragsparteien
anrufen.*

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften tUber die Be-
reiche zu erlassen, in denen eine Regelung
nach Absatz 1 oder 3 ganz oder teilweise
bis zum 31. Dezember 2004 nicht zustande
gekommen oder durch Kindigung entfallen
ist.”

Nach 8 116 werden folgende 88 116a und 116b
eingefugt:

.8 116a

Ambulante Behandlung durch Krankenh&user

bei Unterversorgung

Der Zulassungsausschuss ist verpflichtet, zuge-
lassene Krankenh&user in den Planungsberei-
chen, in denen der Landesausschuss der Arzte
und Krankenkassen Unterversorgung festgestellt
hat, auf deren Antrag zur vertragsarztlichen
Versorgung zu erméchtigen, soweit und solange
die Unterversorgung anhélt. 8 120 Abs. 1 gilt
entsprechend.

§ 116b
Ambulante Behandlung im Krankenhaus

(¢B) Die Krankenkassen oder ihre Verbande
kénnen mit zugelassenen Krankenhausern Ver-
trédge nach § 106a Uber ambulante arztliche Be-
handlung abschlieRen, soweit die Anforderungen
an die Durchfuhrung nach § 137g zugelassener
strukturierter Behandlungsprogramme dies er-
fordern.

(2) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen
gemeinsam und die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft oder die Bundesverbénde der Kran-
kenhaustrager gemeinsam vereinbaren

1. einen Katalog ambulant durchfuhrbarer
hochspezialisierter Leistungen und

2. MalRnahmen zur Sicherung der Qualitét
und der Wirtschaftlichkeit; § 115b Abs.
1

Satz 3 gilt entsprechend.

Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen
mit zugelassenen Krankenh&usern, die die An-
forderungen nach Satz 1 Nr. 2 erfullen, Vertrage
nach § 106a zur Teilnahme an der ambulanten
Versorgung fur die Erbringung der im Katalog
genannten hochspezialisierten Leistungen schlie-
Ben.*

8 125 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 werden nach den
Wortern , Kassenarztlichen
Bundesvereinigung“ die Worter
»Sowie den Vereinigungen von
Patienten, behinderten Men-
schen und sonstigen Betroffe-
nen* eingefugt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Stel-
lungnahme* durch das Wort
»Stellungnahmen* und das
Wort ,ist* durch das Wort
,sind" ersetzt.

cc) In Satz 4 werden vor dem
Wort ,,Qualitatssicherung* die
Worter ,Fortbildung und“ ein-
gefugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
.(2) Uber die Einzelheiten der Versor-
gung mit Heilmitteln sowie Uber die
Preise und deren Abrechnung schliel3en
die Landesverbande der Krankenkassen
sowie die Verbénde der Ersatzkassen
auf Landesebene mit Wirkung fur ihre
Mitgliedskassen Vertrage mit Verban-
den der Leistungserbringer. Die Kran-
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kenkassen kdnnen Vertrdge mit einzel-
nen Leistungserbringern zu niedrigeren
Preisen bei gleicher Qualitat schlieen.”

c) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3

angefugt:
»(3) Die Krankenkassen mussen die
Versicherten sowie die Arzte Uber die
Leistungserbringer von Heilmitteln, mit
denen sie eine Vereinbarung nach Ab-
satz 2 Satz 2 und 3 geschlossen haben,
sowie Uber die vereinbarten Preise in-
formieren.”

8§ 127 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Uber die Einzelheiten der Versor-
gung mit Hilfsmitteln und deren Wie-
dereinsatz sowie Uber die Preise und
deren Abrechnung schlieRen die Lan-
desverbéande der Krankenkassen sowie
die Verbande der Ersatzkassen auf Lan-
desebene mit Wirkung fur ihre Mit-
gliedskassen Vertrage mit Verbanden
der Leistungserbringer, soweit Festbe-
trdge noch nicht festgelegt sind oder
nicht festgelegt werden kénnen. Zudem
regeln die Vertragsparteien nach Satz 1
die Abrechnung der Festbetrage.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Krankenkassen kénnen Vertra-
ge mit einzelnen Leistungserbringern zu
niedrigeren Preisen als in den Vertragen
nach Absatz 1 schlieBen. In den Vertra-
gen konnen sich Leistungserbringer
auch bereit erklaren, Hilfsmittel zu den
festgesetzten Festbetrdgen (8 36) ab-
zugeben.“

c) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Krankenkassen mussen die
Versicherten sowie die Arzte iber die
Leistungserbringer von Hilfsmitteln, mit
denen sie eine Vereinbarung nach Ab-
satz 2 Satz 2 oder 3 geschlossen ha-
ben, sowie uUber die vereinbarten Preise
informieren.”

In 8§ 128 Satz 4 werden nach dem Wort ,Hilfs-
mittelhersteller” die Worter ,,sowie den Vereini-
gungen von Patienten, behinderten Menschen
und sonstigen Betroffenen* eingefugt.

8§ 129 wird wie folgt geéndert:

a) Dem Absatz 5 werden folgende Satze
angefugt:

LFUr Arzneimittel, die nach den Vor-
schriften dieses Buches verordnungsfa-
hig sind und fur die kein einheitlicher
Apothekenabgabepreis durch Preisvor-
schriften aufgrund des Arzneimittelge-
setzes bestimmt ist, vereinbaren die

Vertragsparteien nach Satz 1 den fur
den Versicherten maRgeblichen Arznei-
mittelabgabepreis. Die Entgelte mussen
der Apotheke ermdglichen, die verein-
barten Leistungen bei wirtschaftlicher
Betriebsfuhrung zu erbringen. Fur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
sind bis zum erstmaligen Inkrafttreten
entsprechender Vereinbarungen die in
Satz 3 genannten Preisvorschriften in
der jeweils gultigen Fassung sinngemafn
anzuwenden.*

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a

eingefugt:

»(5a) Die Krankenkassen oder ihre
Verbande kodnnen mit Apotheken fur
den Versand von Arzneimitteln oder fur
die Abgabe von Arzneimitteln in ver-
traglich vereinbarten Versorgungsfor-
men (8 130b) den fur den Versicherten
malfgeblichen Arzneimittelabgabepreis
abweichend von den Preisvorschriften
aufgrund des Arzneimittelgesetzes ver-
einbaren. Dabei sollen auch Mafl3nah-
men zur qualitadtsgesicherten Beratung
des Versicherten durch die Apotheke
vereinbart werden.*

Nach & 129 wird folgender § 129a eingefugt:

.8 129a
Krankenhausapotheken

Die Krankenkassen oder ihre Verbande verein-
baren mit dem Tréager des Krankenhauses das
Nahere Uber die Abgabe verordneter Arzneimit-
tel durch die Krankenhausapotheke an Versi-
cherte, insbesondere die H6he des fur den Ver-
sicherten mafigeblichen Abgabepreises. Die nach
8 300 Abs. 3 getroffenen Regelungen sind Teil
der Vereinbarungen nach Satz 1. Eine Kranken-
hausapotheke darf Arzneimittel zu Lasten von
Krankenkassen nur abgeben, wenn fur sie eine
Vereinbarungen nach Satz 1 besteht.”

8 130 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Krankenkassen erhalten von den Apo-
theken auf den fur den Versicherten mafgebli-
chen Arzneimittelabgabepreis einen Abschlag in
Ho6he von 5 vom Hundert.*

Dem 8§ 130a wird folgender Absatz 10 angefugt:

»(10) Die Krankenkasse soll fur die Wirkstoffe
und Wirkstoffkombinationen, die dem Versor-
gungsanspruch nach den Vorschriften dieses Bu-
ches unterliegen, preisgunstige Fertigarzneimit-
tel durch Vereinbarungen nach Abs. 8 auswéh-
len. Die Krankenkasse kann diese Liste der Fer-
tigarzneimittel, fur die entsprechende Vereinba-
rungen getroffen sind, bekannt geben und den
Kassenarztlichen Vereinigungen sowie an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzten und arztlich geleiteten Einrichtungen -
bermitteln. Fur den zusatzlichen Aufwand des
Arztes zur Berucksichtigung dieser Liste bei der
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Verordnung von Arzneimitteln ist in den Ge-
samtvertragen nach 8§ 83 Abs. 1 eine Vergutung
aulerhalb der Gesamtvergutung nach 8§ 85 Abs.
1 zu vereinbaren.

Nach § 130a wird folgender 8 130b eingeflugt:

8 130b
Rabatte fur Arzneimittel in vereinbarten Versor-
gungsformen

In vereinbarten Versorgungsformen kann die
Vereinbarung Uber die zu erbringenden Leistun-
gen zur Versorgung der teilnehmenden Versi-
cherten auch eine Liste der erforderlichen Arz-
neimittel unter der Bezeichnung ihrer Wirkstoffe
oder Wirkstoffkombinationen umfassen. Die
Krankenkasse schreibt die Arzneimittel dieser
Liste aus und schlieRt auf dieser Grundlage Ver-
einbarungen mit Herstellern tUber Rabatte nach
8§ 130a Abs. 8. In der integrierten Versorgung
kann anstelle der Krankenkasse auch ein Ver-
tragspartner nach § 140b Abs. 2 die Vereinba-
rung nach Satz 2 schlieRen.*

8§ 132a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Vor Abschluss der Vereinba-
rung ist der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft
und den Vereinigungen von Pa-
tienten, behinderten Menschen
und sonstigen Betroffenen Ge-
legenheit zur Stellungnahme
zu geben.*

bb) In Satz 4 Nummer 3 werden
nach dem Wort ,Qualitatssi-
cherung* die Worter ,,und Fort-
bildung“ eingefugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Uber die Einzelheiten der Ver-
sorgung mit héauslicher Kran-
kenpflege, Uber die Preise und
deren Abrechnung und die
Verpflichtung der Leistungserb-
ringer zur Fortbildung schlie-
Ben die Krankenkassen Vertra-
ge mit den Leistungserbrin-
gern.”

bb) Nach Satz 1 wird folgender

Satz eingefugt:

,Wird die Fortbildung nicht
nachgewiesen, ist der Vertrag
zu kundigen.*

cc) Nach dem bisherigen Satz 2

werden folgende Satze eingeflugt:

.In den Vertragen ist zu re-
geln, dass im Falle von Strei-
tigkeiten eine von den Parteien

zu bestimmende unabhangige
Schiedsperson den Vertragsin-
halt festlegt. Einigen sich die
Vertragspartner nicht auf eine
Schiedsperson, so wird diese
von der fur die vertragsschlie-
Bende Krankenkasse zustandi-
gen Aufsichtsbehérde be-
stimmt. Die  Kosten des
Schiedsverfahrens tragen die
Vertragspartner zu gleichen
Teilen.*

In 8 135 Abs. 1 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,Kassenérztlichen Vereinigungen“ das
Wort ,oder“ durch ein Komma ersetzt und
nach den Wortern ,,eines Spitzenverbandes der
Krankenkassen“ die Worter ,oder des Beauf-
tragten der Bundesregierung fur die Belange
der Patienten* eingefugt.

8§ 135a Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Vertragsarzte, zugelassene Krankenhauser,
Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Rehabili-
tationsmallhahmen und Einrichtungen, mit de-
nen ein Versorgungsvertrag nach § 11la be-
steht, sind nach Maligabe der 88 136a, 136b,
137 und 137d verpflichtet,

1. sich an einrichtungsubergreifenden Mal-
nahmen der Qualitatssicherung zu beteili-
gen, die insbesondere zum Ziel haben, die
Ergebnisqualitéat zu verbessern und

2. einrichtungsintern ein Qualitdtsmana-
gement einzufuhren und weiterzuentwi-
ckeln.*

8 136 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt
gefasst:

~Forderung der Qualitét durch die Kassen-

arztlichen Vereinigungen*

b) Absatz 1 wird wie folgt ge-
fasst:

»(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen
haben MalRnahmen zur Forderung der Qua-
litat der vertragsarztlichen Versorgung
durchzufuhren. Die Ziele und Ergebnisse
dieser QualitatssicherungsmaflRnahmen sind
von den Kassenarztlichen Vereinigungen zu
dokumentieren und jahrlich zu veroffentli-
chen.*

c) Der bisherige Absatz 1 wird Absatz 2 und
wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem
Wort ,,Stichproben* das Kom-
ma durch einen Punkt ersetzt
und der zweite Halbsatz gestri-
chen.
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bb)In Satz 2 wird der Punkt gestrichen und

folgender Satzteil angefugt:

~sowie Auswahl, Umfang und
Verfahren der Stichprobenpri-
fungen nach Satz 1.

d) Der bisherige Absatz 2 wird
Absatz 3 und wie folgt gedndert:
Die Angabe ,,Absatz 1“ wird durch die An-

gabe ,,Absatze 1 und 2" ersetzt.

In § 136a Satz 1 Nr. 1 werden nach der Angabe
,8 135a Abs. 2“ die Worter ,sowie die grund-
satzlichen Anforderungen an ein einrichtungsin-
ternes Qualitdtsmanagement” eingefugt.

In § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 werden nach der
Angabe ,8 135a Abs. 2“ die Worter ,,sowie die
grundsatzlichen Anforderungen an ein einrich-
tungsinternes Qualitditsmanagement” eingefugt.

In 8 137b Satz 5 werden nach dem Wort ,sind,*
die Worter ,,die oder den Beauftragten der Bun-
desregierung fur die Belange der Patienten“ ein-
gefugt.

Dem 8§ 137c wird folgender Absatz 3 angefugt:

,»(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates einen Beschluss des Ausschusses Kran-
kenhaus aufzuheben und eine Entscheidung zu
dem Regelungsbereich zu treffen, wenn der Be-
schluss darauf beruht, dass eine Empfehlung
des Deutschen Zentrums fur Qualitat in der Me-
dizin entgegen 8§ 139c Abs. 1 Satz 1 nicht be-
achtet worden ist.”

In 8 137d Abs. 2 werden nach der Angabe ,8
135a Abs. 2“ die Worter ,,sowie die grundsatzli-
chen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement* eingefugt.

8§ 137e wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach der Angabe ,,8
137c Abs. 2" die Worter ,, ,mit Aus-
nahme der Bundesarztekammer* einge-

fugt.
b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 werden die Worter ,drei
Vertretern der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung*

durch die Worter ,vier Vertre-
tern der Kassenéarztlichen Bun-
desvereinigung“ und die WOor-
ter ,einem Vertreter der Bun-
desarztekammer,* gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter
~drei Vertreter der Kassenéarzt-
lichen Bundesvereinigung
durch die Wéoérter ,vier Vertre-
ter der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung und die Worter
~funf Vertreter der Kassenéarzt-
lichen Bundesvereinigung
durch die Worter ,sechs Ver-
treter der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung ersetzt.

c) Absatze 3 bis 5 werden aufgehoben.

d) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 3.

8 137f Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,einvernehm-
lich* gestrichen.

b) Satz 2 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

1. Behandlung nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Berucksich-
tigung von evidenzbasierten
Leitlinien oder nach der jeweils
best verfugbaren Evidenz so-
wie unter Berucksichtigung des

jeweiligen Versorgungssek-
tors,”
c) In Satz 5 wird das Wort ,Den* durch

die Worter ,Der Bundesarztekammer,
den“ ersetzt.

8 139 wird wie folgt geédndert:

a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz an-
gefugt:

,Die Entscheidung erfolgt spéatestens 6
Monate nachdem der Hersteller alle zur
Prifung erforderlichen Unterlagen vor-
gelegt hat.*

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3
angefugt:

»(3) Die Spitzenverbénde der Kranken-
kassen gemeinsam und einheitlich ge-
ben Empfehlungen fur einheitliche Maf3-
nahmen zur Fortbildung und Qualitats-
sicherung der Leistungserbringer von
Hilfsmitteln, die die Qualitat der Ver-
sorgung und den Versorgungsablauf
umfassen, ab.”

Nach § 139 werden folgende 88 139a bis 139m

eingefugt:

.8 139a

Deutsches Zentrum fur Qualitat in der Medizin

(¢B) Das Deutsche Zentrum fur Qualitat in
der Medizin (Zentrum) wird als rechtsféahige An-
stalt des offentlichen Rechts errichtet.
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(2) Der Sitz des Zentrums ist ........

§ 139b
Aufgaben

(1) Das Zentrum wird, unbeschadet bestehender
Zustandigkeiten sonstiger Einrichtungen, fur die
Bewertung des medizinischen Nutzens und der
Qualitat sowie der Wirtschaftlichkeit der Leis-
tungen nach § 12 Abs. 1 insbesondere auf fol-
genden Gebieten tétig:

1. Bereitstellung von Informationen fur Versi-
cherte uUber

a) die Leistungen und die Qualitatssiche-
rungsmaflnahmen in der ambulanten
und stationéren Versorgung,

b) die best verfugbaren wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu Diagnostik und Thera-
pie in der Medizin,

2. Erstellung evidenzbasierter Leitlinien und
pflegerischer Standards fur ausgewahlte
Krankheiten,

3. Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbei-
tungen, Gutachten und Stellungnahmen zu
Fragen der Qualitat der im Rahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung erbrachten
Leistungen,

4. Abgabe von Empfehlungen an die Bundes-
ausschiusse nach 8 91 Abs. 1 und den Aus-
schuss Krankenhaus nach 8 137c Abs. 2 zu
den jeweils best verfugbaren wissenschaftli-
chen Erkenntnissen uber die Regelungsin-
halte nach 88 92 Abs. 1 Satz 2 und 137 c
Abs. 1,

5. Abgabe von Empfehlungen an die Spitzen-
verbédnde der Krankenkassen uber Refe-
renzarzneimittel zur Bildung eines vorlaufi-
gen Festbetrages nach § 35b,

6. Abgabe von Empfehlungen zur Anerken-
nung von Fortbildungsmalnahmen fur den
Nachweis der Erfullung der Fortbildungs-
pflicht nach 8 95d der in der ambulanten
Versorgung tétigen Arztinnen und Arzte,

7. Abgabe von Empfehlungen ab 1. Januar
2005 an das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung zu geeigne-
ten chronischen Krankheiten, fur die struk-
turierte Behandlungsprogramme nach §
137f entwickelt werden sollen sowie Anfor-
derungen an die Ausgestaltung dieser Pro-
gramme.

(2) Das Zentrum hat in regelméRigen Abstanden
Uber seine Tatigkeiten offentlich zu berichten.

3) Abweichend von 8 139i Abs. 3 kann das
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung das Zentrum mit Arbeiten nach Ab-
satz 1 beauftragen.

4) Informationen fur Versicherte nach Ab-
satz 1 Nr. 1, Leitlinien und pflegerische Stan-
dards nach Nr. 2 sowie Empfehlungen nach
Nr. 4 bis 7 sind in regelméRigen Abstdnden zu
aktualisieren.

8 139c
Zusammenarbeit mit den Bundesausschissen
und dem Ausschuss Krankenhaus

Die in 8 139b Abs. 1 Nr. 4 genannten Ausschus-
se haben die Empfehlungen in ihren Entschei-
dungen nach den 88 92 Abs. 1 und 137c Abs. 1
zu beachten; eine von Empfehlungen abwei-
chende Entscheidung ist zu begrinden. Sie sind
verpflichtet, die ihnen vorliegenden Prufantrage
und ihre Arbeitsplane dem Zentrum unverziug-
lich zu benennen. Teilt das Zentrum einem Aus-
schuss mit, dass eine Empfehlung zu einem Be-
reich abgegeben wird, zu dem der Ausschuss ei-
ne Beschlussfassung beabsichtigt, darf dieser
erst entscheiden, wenn die Empfehlung vorliegt
oder innerhalb von sechs Monaten nach Zugang
der Mitteilung nicht abgegeben worden ist.

§ 139d
Aufgabendurchfuihrung

(¢B) Das Zentrum kann fur die Erfullung sei-
ner Aufgaben das Deutsche Institut fur Medizini-
sche Dokumentation und Information mit der
Vergabe von Forschungsauftragen zur Bewer-
tung medizinischer Verfahren und Technologien
beauftragen sowie das Informationssystem zum
Stand der nationalen und internationalen wis-
senschaftlichen Erkenntnisse im Bereich der
Technologiebewertung nutzen.

2) Zur Erledigung der Aufgaben nach 8
139b Abs. 1 sind Arbeitsgruppen mit externem
wissenschaftlichem Sachverstand einzurichten
sowie wissenschaftliche Forschungsauftrage zu
vergeben. Die Mitglieder der Arbeitsgruppen
durfen keine finanziellen und sonstigen Interes-
sen haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen
kdénnen. Sie haben dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung vor ihrer Be-
rufung alle Beziehungen zu Interessenverban-
den, Auftragsinstituten, insbesondere der phar-
mazeutischen Industrie und der Medizinproduk-
teindustrie einschlief3lich Art und Hohe von Zu-
wendungen offenzulegen.

§ 139e
Organe

(1) Organe des Zentrums sind die Direktorin
oder der Direktor und das Direktorium.

2) Aufgaben und Befugnisse der Organe
bestimmt die Satzung, soweit sie nicht durch
dieses Gesetz geregelt sind.

8§ 139f
Direktorin oder Direktor

(¢B) Die Direktorin oder der Direktor fuhrt
die Geschafte in eigener Verantwortung und
setzt die Entscheidungen des Direktoriums um.
Sie oder er vertritt das Zentrum gerichtlich und
auBergerichtlich.

2) Die Direktorin oder der Direktor hat ei-
ne standige Vertreterin (stellvertretende Direk-
torin) oder einen sténdigen Vertreter (stellver-
tretender Direktor).
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§ 1399
Wissenschaftlicher Beirat

(1) Der wissenschaftliche Beirat besteht
aus funf unabhéngigen Wissenschaftlerinnen o-
der Wissenschaftlern und jeweils einer Stell-
vertreterin oder einem Stellvertreter. § 139d
Abs. 2 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

2) Der wissenschaftliche Beirat wird vom
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung fur die Dauer von funf Jahren beru-
fen. Den Mitgliedern des Kuratoriums nach §
139i steht ein Vorschlagsrecht fur die Besetzung
des Beirates nach Satz 1 zu.

3) Die Mitgliedschaft kann den Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftlern sowie den
Stellvertretern vom Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung entzogen wer-
den, wenn sie an den Aufgaben des Zentrums
nicht oder nicht im vorgesehenen Umfang mit-
wirken oder begrindete Zweifel an ihrer fachli-
chen Unabhéangigkeit bestehen.

8§ 139h
Direktorium

1) Das Direktorium besteht aus der Direk-
torin oder dem Direktor, der stellvertretenden
Direktorin oder dem stellvertretenden Direktor
und dem wissenschaftlichen Beirat.

2) Das Direktorium entscheidet auf der
Grundlage der nach § 139i Abs. 3 vom Kurato-
rium festgelegten Aufgaben uber

1. deren Erfullung und

2. die Einrichtung von Arbeitsgruppen sowie
die Vergabe von Forschungsauftragen nach
§ 139d Abs. 2.

3) Den Vorsitz des Direktoriums fuhrt die
Direktorin oder der Direktor.

4) Jedes Mitglied des Direktoriums hat ei-
ne Stimme. Die Entscheidungen werden mit der
Mehrheit der abgegebenen Stimmen getroffen.
Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme des Vor-
sitzenden den Ausschlag.

5) Beauftragte des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung sind befugt,
an den Beratungen des Direktoriums teilzuneh-
men; ihnen ist jederzeit Gehor zu gewéhren.

8 139i
Kuratorium

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung beruft ein Kuratorium,
dem jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter
der Vereinigungen der Patienten, der Behinder-
tenverbénde, der Verbraucherverbénde, der
Selbsthilfe, der Gewerkschaften, der Arbeitge-
berverbénde, der Ladnder, der kommunalen Spit-
zenverbande, der Freien Wohlfahrtspflege, der
Arztinnen und Arzte, der Krankenschwestern
und -pfleger, der wissenschaftlichen medizini-
schen Fachgesellschaften, der Apothekerinnen

und Apotheker, der Medizinprodukteindustrie,
der Arzneimittelindustrie und des Bundesminis-
teriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung
sowie die Mitglieder des wissenschaftlichen Bei-
rates angehoren. Die paritatische Besetzung mit
Frauen und Méannern ist zu gewéhrleisten.

2) Den Vorsitz des Kuratoriums fuhrt die
Direktorin oder der Direktor des Zentrums. Das
Kuratorium gibt sich eine Geschaftsordnung, die
der Genehmigung des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung bedarf.

(€)) Das Kuratorium entscheidet uUber die
Auswahl und Prioritatensetzung der Aufgaben
nach 8 139b Abs. 1 Nr. 1 bis 7 unter Beachtung
der nach 8 139c Abs. 1 Satz 2 vorgelegten Pruf-
antrage und Arbeitsplane.

8§ 139j
Satzung

Die Direktorin oder der Direktor erlasst eine
Satzung fur das Zentrum. Die Satzung bedarf
der Genehmigung des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung und ist im
Bundesanzeiger zu verdffentlichen. In der Sat-
zung sind, soweit erforderlich, insbesondere die
naheren Bestimmungen aufzunehmen uber die

1. Rechte und Pflichten der Organe des
Zentrums,

2. Zusammenarbeit mit dem Kuratorium,

3. MalRnahmen zur Sicherstellung der Un-

abhangigkeit der nach 8 139d Abs. 2 einge-
richteten Arbeitsgruppen und des nach §
1399 eingerichteten wissenschaftlichen Bei-

rats,
4. Organisation des Zentrums,
5. Haushaltsfuhrung und Rechnungsle-
gung.
§ 139k
Aufsicht

Das Zentrum untersteht der Rechtsaufsicht des
Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale
Sicherung.

§ 139 |
Haushaltsplan

(¢B) Das Zentrum weist die voraussichtlich
zu leistenden Ausgaben in einem Haushaltsplan
aus. Auf seine Aufstellung und Ausfuhrung sowie
die Zahlungen, die Buchfuhrung und die Rech-
nungslegung sind die fur den Bund jeweils gel-
tenden Bestimmungen entsprechend anzuwen-
den.

2) Der Haushaltsplan wird von der Direk-
torin oder dem Direktor festgestellt. Er bedarf
zu seiner Wirksamkeit der Genehmigung des
Bundesministeriums fir Gesundheit und Soziale
Sicherung. Das Zentrum erhalt zum Ausgleich
des genehmigten Haushaltsplans Zuschusse des
Bundes nach MalRgabe des jeweiligen Haushalts-
gesetzes.
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3) Das Haushaltsjahr ist das Kalenderjahr.
Nach Ende des Haushaltsjahres ist eine Rech-
nung Uber die Ausgaben aufzustellen. Die Rech-
nung ist vom Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung zu prufen.

§ 139m
Rechtsverhéltnisse des Personals

(1) Mit der Direktorin oder dem Direktor und der
stellvertretenden Direktorin oder dem stellver-
tretenden Direktor schliet das Bundesministeri-
um fur Gesundheit und Soziale Sicherung einen
auBertariflichen Anstellungsvertrag. Das Anstel-
lungsverhaltnis soll auf funf Jahre befristet wer-
den; Verlangerungen nach Ablauf der Frist sind
zulassig. Die Direktorin oder der Direktor und
die stellvertretende Direktorin oder der stellver-
tretende Direktor dirfen kein anderes Beschéaf-
tigungsverhaltnis, kein Gewerbe und keinen Be-
ruf ausiben und weder der Leitung eines auf
Erwerbs gerichteten Unternehmens noch einer
Regierung oder einer gesetzgebenden Korper-
schaft des Bundes oder eines Landes angeho-
ren. Sie durfen nicht gegen Entgelt aulerge-
richtliche Gutachten abgeben. Fur die Zugeho-
rigkeit zu einem Aufsichtsrat, Verwaltungsrat,
Beirat oder einem anderen Gremium eines Un-
ternehmens oder einer sonstigen Einrichtung ist
die Genehmigung des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung erforderlich;
dieses entscheidet auch, inwieweit eine Vergu-
tung abzufuhren ist.

(2) Das ubrige Personal besteht aus Arbeitneh-

merinnen und Arbeitnehmern.

8 140a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Abweichend von den Ubrigen Rege-
lungen dieses Kapitels koénnen die
Krankenkassen Vertrage uber eine ver-
schiedene Leistungssektoren Uubergrei-
fende Versorgung der Versicherten oder
eine interdisziplindr-fachtubergreifende
Versorgung mit den in § 140b Abs. 1
genannten Vertragspartnern abschlie-
Ben. Soweit die Versorgung der Versi-
cherten nach diesen Vertragen durch-
gefuhrt wird, ist der Sicherstellungsauf-
trag nach 8 75 Abs. 1 eingeschrénkt.
Das Versorgungsangebot und die Vor-
aussetzungen seiner Inanspruchnahme
ergeben sich aus dem Vertrag zur in-
tegrierten Versorgung.*

b) Absatz 4 Satz 2 wird aufgehoben.

8 140b wird wie folgt geandert:

a) Die Abséatze 1 und 2 werden wie folgt

»(1) Die Krankenkassen kodnnen die
Vertrage nach § 140a Abs. 1 nur mit

b)

1. einzelnen, zur vertragsarztli-
chen Versorgung zugelassenen
Arzten und Zahnéarzten und
einzelnen sonstigen, nach die-
sem Kapitel zur Versorgung
der Versicherten berechtigten
Leistungserbringern oder deren
Gemeinschaften,

2. Tragern zugelassener Kran-
kenhauser, soweit sie zur Ver-
sorgung der Versicherten be-
rechtigt sind, Tragern von sta-
tiondren Vorsorge- und Reha-
bilitationseinrichtungen, soweit
mit ihnen ein Versorgungsver-
trag nach § 111 besteht, Tra-
gern von ambulanten Rehabili-
tationseinrichtungen oder de-
ren Gemeinschaften,

3. Tragern von  Einrichtungen
nach 8 95 oder deren Gemeinschaften,

4. Tragern von Einrichtungen, die
eine integrierte Versorgung
nach § 140a durch zur Versor-
gung der Versicherten nach
dem Vierten Kapitel berechtig-
te Leistungserbringer anbieten,

5. Gemeinschaften der vorge-
nannten Leistungserbringer
und deren Gemeinschaften

abschlieRBen.

(2) Abweichend von 8 140 kénnen die
Krankenkassen unselbstandige Eigen-
einrichtungen mit eigenem Personal der
Krankenkassen oder, auch zusammen
mit anderen Krankenkassen oder Ver-
bé&nden von Krankenkassen, selbstandi-
ge Eigeneinrichtungen als juristische
Person des Privatrechts zur Durchfiih-
rung einer integrierten Versorgung
grunden. Die Beschaftigten der die Ver-
sorgung der Versicherten ubernehmen-
den Krankenkassen oder der selbstéan-
digen Eigeneinrichtungen mussen zuge-
lassene Leistungserbringer nach dem
Viertel Kapitel sein; dies gilt nicht fur
selbstandige Eigeneinrichtungen, die
zugelassene arztlich geleitete Einrich-
tungen (Gesundheitszentren) im Sinne
von § 95 Abs. 1 sind.*

In Absatz 4 wird Satz 2 durch folgende
Satze ersetzt:

.Der Grundsatz der Beitragssatzstabili-
tat nach 8 71 Abs. 1 gilt fur Vertrage,
die bis zum 31. Dezember 2006 abge-
schlossen werden, nicht. Die Vertrags-
partner der integrierten Versorgung
kénnen sich auf der Grundlage ihres
jeweiligen Zulassungsstatus fur die
Durchfuhrung der integrierten Versor-
gung darauf verstandigen, dass die be-
teiligten Leistungserbringer Leistungen
bei Vorliegen der Voraussetzungen im
ubrigen auch dann erbringen konnen,
wenn die Erbringung dieser Leistungen
vom Zulassungs- oder Ermachtigungs-
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status des jeweiligen Leistungserbrin-
gers nicht gedeckt ist.

c) Folgender Absatz 5 wird angefugt:

,»(5) Ein Beitritt Dritter zu Vertragen der
integrierten Versorgung ist nur mit Zu-
stimmung aller Vertragspartner mog-
lich.”

8§ 140 c Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,,der ein-
bezogenen Leistungen“ durch die Wor-
ter ,des vertraglichen Versorgungsauf-
trags” ersetzt.

b) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Dies gilt auch fur die Inanspruchnah-
me von Leistungen von nicht an der in-
tegrierten Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringern, soweit die Versi-
cherten von an der integrierten Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbrin-
gern an die nicht teilnehmenden Leis-
tungserbringer Uberwiesen wurden oder
aus sonstigen, in dem Vertrag zur in-
tegrierten Versorgung geregelten Grun-
den berechtigt waren, nicht teilneh-
mende Leistungserbringer in Anspruch
zu nehmen.”

Die 88 140 d bis 140 h werden aufgehoben.

Im Vierten Kapitel wird nach dem Elften Ab-
schnitt folgender Zwdlfter Abschnitt eingefugt:

»ZWolfter Abschnitt

Beziehungen zu Leistungserbringern im Geltungsbereich

des EG-Vertrages

§ 140

Vertrage mit Leistungserbringern im Geltungsbereich des

EG-Vertrages

Krankenkassen durfen zur Versorgung ihrer Ver-
sicherten nach MaRgabe des Dritten Kapitels und
des dazugehérigen untergesetzlichen Rechts
Vertrage mit Leistungserbringern im Geltungs-
bereich des EG-Vertrages abschlieen.*

8§ 144 Abs. 1 wird wie folgt geandert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Ortskrankenkassen konnen sich auf
Beschluss ihrer Verwaltungsrate auch
dann vereinigen, wenn sich der Bezirk
nach der Vereinigung uUber das Gebiet
eines Landes hinaus erstreckt.”

b) In Satz 2 werden die Worter ,vor der
Vereinigung zustdndigen Aufsichtsbe-
hérden* durch die Worter ,nach der
Vereinigung zustdndigen Aufsichtsbe-
hérde, die hieriiber im Einvernehmen

ben.

mit den vor der Vereinigung zustandi-
gen Aufsichtsbehérden entscheidet” er-
setzt.

8 147 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Betriebskrankenkassen, bei
denen der Arbeitgeber die Kosten des
fur die Fuhrung der Geschafte erforder-
lichen Personals tragt, uUbernehmen
spétestens bis zum 31. Dezember 2004
die mit der Fuhrung der Geschéafte be-
auftragten Personen, wenn diese zu-
stimmen. Die Betriebskrankenkasse
tritt in die Rechte und Pflichten aus den
Dienst- oder Arbeitsverhéaltnissen der
ubernommenen Personen ein; § 613a
des Burgerlichen Gesetzbuches ist ent-
sprechend anzuwenden. Neueinstellun-
gen nimmt ab dem 1. Januar 2004 die
Betriebskrankenkasse vor.*

b) Folgender Absatz 3 wird angefugt:

»(3) Absatz 1 gilt nicht fur Betriebe, die
als Leistungserbringer zugelassen sind
oder deren mafigebliche Zielsetzung die
Wahrnehmung wirtschaftlicher Interes-
sen von Leistungserbringern ist, soweit
sie nach diesem Buch Vertrage mit den
Krankenkassen oder deren Verbanden
zu schlieen haben. Satz 1 gilt nicht fur
Leistungserbringer, die nicht Uberwie-
gend Leistungen aufgrund von Vertra-
gen mit den Krankenkassen oder deren
Verbanden erbringen.*

In 8 148 Abs. 1 wird der letzte Satz aufgeho-

In 8 149 Satz 1 werden nach dem Wort ,Be-
triebskrankenkasse* ein Komma und die Worter
»deren Satzung keine Regelung nach 8§ 173 Abs.
2 Satz 1 Nr. 4 enthalt,” eingefugt.

In 8 150 Abs. 1 Satz 2 werden die Worter ,,vor
der Vereinigung zusténdigen Aufsichtsbehérden*
durch die Worter ,,nach der Vereinigung zustan-
digen Aufsichtsbehdrde, die hieruber im Einver-
nehmen mit den vor der Vereinigung zusténdi-
gen Aufsichtsbehdrden entscheidet” ersetzt.

Dem § 155 Abs. 4 wird folgender Satz angefugt:

»Ubersteigen die Verpflichtungen einer Betriebs-
krankenkasse ihr Vermdgen zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens einer Satzungsbestimmung nach
8 173 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4, hat der Arbeitgeber
den Unterschiedsbetrag auszugleichen.”

Dem § 157 wird folgender Absatz 3 angefiugt:
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»(3) Absatz 1 gilt nicht fur Handwerksbetriebe,
die als Leistungserbringer in der gesetzlichen
Krankenversicherung zugelassen sind, soweit sie
nach diesem Buch Vertrage mit den Kranken-
kassen oder deren Verbé&nden zu schlieBen ha-
ben.*

In 8 158 Abs. 1 wird der letzte Satz aufgeho-

8§ 159 Abs. 3 Satz 2 wird aufgehoben.

In 8 160 Abs. 1 Satz 2 werden die Worter ,,vor
der Vereinigung zusténdigen Aufsichtsbehérden*
durch die Worter ,,nach der Vereinigung zustan-
digen Aufsichtsbehoérde, die hieruber im Einver-
nehmen mit den vor der Vereinigung zustandi-
gen Aufsichtsbehdrden entscheidet” ersetzt.

Dem 8 164 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:

~Fur die Haftung im Zeitpunkt des Inkrafttretens
einer Satzungsbestimmung nach § 173 Abs. 2
Satz 1 Nr. 4 gilt 8§ 155 Abs. 4 Satz 6 entspre-
chend.*

In § 168a Abs. 1 Satz 2 werden die Worter ,,vor
der Vereinigung zusténdigen Aufsichtsbehérden*
durch die Worter ,,nach der Vereinigung zustan-
digen Aufsichtsbehotrde, die hieruber im Einver-
nehmen mit den vor der Vereinigung zustandi-
gen Aufsichtsbehdrden entscheidet” ersetzt.

Die Uberschrift des Achten Titels im Ersten Ab-
schnitt des Sechsten Kapitels wird wie folgt ge-
fasst:

.Kassenartenubergreifende Regelungen*

Vor 8 172 wird folgender § 171a eingefugt:

.8 171a

Kassenartenubergreifende Vereinigung von
Krankenkassen

(1) Die im Ersten, Zweiten, Dritten und Siebten
Titel dieses Abschnitts genannten Krankenkas-
sen konnen sich auf Beschluss ihrer Verwal-
tungsrate mit den in diesen Titeln genannten
Krankenkassen anderer Kassenarten vereinigen.
Der Beschluss bedarf der Genehmigung der
nach der Vereinigung zusténdigen Aufsichtsbe-
hérde, die hieriber im Einvernehmen mit den
vor der Vereinigung zustdndigen Aufsichtsbe-
hoérden entscheidet. § 144 Abs. 2 bis 4 gilt ent-
sprechend.

(2) Eine nach Absatz 1 vereinigte Krankenkasse
gehort vom Tag der Wirksamkeit der Genehmi-

fagt:

gung nach Absatz 1 Satz 2 der Kassenart an,
der die an der Vereinigung beteiligte Kranken-
kasse mit der hochsten Mitgliederzahl am Tag
der Beantragung der Genehmigung nach Absatz
1 Satz 2 angehort hat. Handelt es sich bei der
vereinigten Krankenkasse nach Satz 1 um eine
Betriebs- oder Ersatzkasse, gilt bei SchlieRung
dieser Krankenkasse 8§ 164 Abs. 2 bis 5 entspre-
chend.

In 8 172 werden nach dem Wort ,Vereinigung*
ein Komma und die Angabe ,Offnung (8 173
Abs. 2 Satz 1 Nr. 4)“ eingefugt.

Dem § 173 Abs. 2 werden folgende S&atze ange-

»Eine Satzungsregelung nach Satz 1 Nr. 4 kann
nicht widerrufen werden. Ist an der Vereinigung
von Betriebskrankenkassen oder von Innungs-
krankenkassen eine Krankenkasse mit einer
Satzungsregelung nach Satz 1 Nr. 4 beteiligt,
gilt diese Satzungsregelung auch fur die verei-
nigte Krankenkasse. Satz 1 Nr. 4 und Satz 4 gilt
nicht fur Betriebskrankenkassen, die fur Betrie-
be privater Kranken- oder Lebensversicherun-
gen errichtet oder aus einer Vereinigung mit sol-
chen Betriebskrankenkassen hervorgegangen
sind. Eine nach § 171a Abs. 1 vereinigte Kran-
kenkasse ist fur die Versicherungspflichtigen und
Versicherungsberechtigten wahlbar, fur die ein
Wahlrecht zu der an der Vereinigung beteiligten
Krankenkasse mit der hdochsten Mitgliederzahl
am Tag der Beantragung der Genehmigung nach
Absatz 1 Satz 1 bestanden hat oder fir die ein
solches Wahlrecht bestanden hatte, wenn die
Satzung dieser Krankenkasse vor der Vereini-
gung eine Regelung nach § 173 Abs. 2 Satz 1
Nr. 4 enthalten hatte.*

8 175 Abs. 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Erhdht eine Krankenkasse ihren Beitragssatz,
kann die Mitgliedschaft abweichend von Satz 1
bis zum Ablauf des auf das Inkrafttreten des der
Beitragserhohung folgenden Kalendermonats
gekundigt werden.*

In 8 194 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la

eingefugt:

»(1la) Die Satzung kann eine Bestimmung ent-
halten, nach der die Krankenkasse den Ab-
schluss privater Versicherungsvertrédge zwischen
ihren Mitgliedern und privaten Versicherungsun-
ternehmen vermitteln kann. Gegenstand dieser
Vertrage durfen nur die Wahlarztbehandlung im
Krankenhaus, der Ein- oder Zweibettzuschlag im
Krankenhaus, eine Auslandsreisekrankenversi-
cherung sowie eine Sterbegeldversicherung
sein.*

Dem § 212 Abs. 5 wird folgender Satz angefugt:
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,»8 35 a Abs. 6 Satz 2 und 3 des Vierten Buches
Sozialgesetzbuch gilt entsprechend.*

X. In § 274 Abs.1 Satz 2 werden nach den Wdortern
"Kassenarztlichen Vereinigungen" die Worter
"sowie der Prufungsausschisse und der Ge-
schaftsstelle nach 8§ 106" eingeflgt.

In 8 275 Absatz 3 wird Nummer 1 gestrichen,
die Nummern 2 und 3 werden Nummern 1 und
2.

8 291 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nach dem Wort ,,Unterschrift*
werden die Worter ,,und einem
Lichtbild“ eingefugt.

bb) In Nummer 6 werden nach der
Angabe ,,Satz 4* die Worter
,sowie fur Teilnehmer an
Hausarztmodellen nach §
...."eingefugt:

cc) Nach Nummer 6 werden fol-

gende Nummern eingefugt:

Die Uberschrift des Zehnten Kapitels wird wie
folgt gefasst:

~Zehntes Kapitel

7. Geschlecht,
8. Zuzahlungsstatus,*

Versicherungs- und Leistungsdaten, Datenschutz, Daten- dd) Die Nummern 7 und 8 werden
transparenz* Nummer 9 und 10
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a
eingefugt:

8§ 284 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 werden nach den Wadrtern
Ldurfen auch auf* die Worter ,Daten-
bandern oder anderen* gestrichen.

b) In Satz 3 werden nach den Wadrtern
Ldurfen auf* die Worter ,Datenbéndern
oder anderen* gestrichen.

8§ 290 wird wie folgt gefasst:

" § 290
Krankenversichertennummer

(1) Die Krankenkasse verwendet fur jeden Ver-
sicherten eine Krankenversichertennummer. Die
Krankenversichertennummer besteht aus einem
unveranderbaren Teil zur ldentifikation des Ver-
sicherten und einem verdnderbaren Teil, der
bundeseinheitliche Angaben zur Kassenzugeho-
rigkeit enthalt und aus dem bei Vergabe der
Nummer an Versicherte nach 8 10 sicherzustel-
len ist, dass der Bezug zu dem Angehoérigen, der
Mitglied ist, hergestellt werden kann. Die Ren-
tenversicherungsnummer darf nicht als Kran-
kenversichertennummer verwendet werden.

(2) Die Spitzenverbénde der Krankenkassen ha-
ben erstmalig bis zum 30. Juni 2004 einheitlich
und gemeinsam den Aufbau und das Verfahren
der Vergabe der Krankenversichertennummer
durch Richtlinien zu regeln. Die Richtlinien sind
dem Bundesministerium fur Gesundheit und So-
ziale Sicherung vorzulegen. Es kann sie inner-
halb von zwei Monaten beanstanden. Kommen
die Richtlinien nicht innerhalb einer vom Bun-
desministerium fur Gesundheit und Soziale Si-
cherung gesetzten Frist zustande oder werden
die Beanstandungen nicht innerhalb der vom
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung gesetzten Frist behoben, kann das
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung die Richtlinien erlassen."

»(2a) Die Krankenkasse erganzt die
Krankenversichertenkarte nach Absatz
1 bis spéatestens zum 1. Januar 2006
durch  eine geeignete technische
Erweiterung (Mikroprozessor), welche
neben der Verwendung nach Absatz 1
Satz 2 die Durchfuhrung der
Anwendungen nach § 291a Abs. 2 und
3 gewabhrleistet.*

Nach 8 291 wird folgender § 291a eingefugt:

.8 291a
Elektronische Gesundheitskar-
te

(1) Die Krankenversichertenkarte nach § 291
Absatz 1 wird bis spatestens zum 1. Januar
2006 zur Verbesserung von Wirtschaftlichkeit,
Qualitat und Transparenz der Behandlung um
die Funktionen nach Absatz 2 und 3 zu einer e-
lektronischen Gesundheitskarte erweitert.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte hat die
Angaben nach § 291 Abs.1 Nr 1 bis 10 zu ent-
halten und folgende Anwendungen zu ermdgli-
chen:

1. Verordnung und Abrechnung der Daten
arztlicher Arzneimittelverordnungen in
elektronischer und maschinell verwert-
barer Form (elektronisches Rezept).

2. Berechtigung zur Inanspruchnahme von
Leistungen im Ausland.

Das Bundesministerium fur Gesundheit und So-
ziale Sicherung wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
weitere Anwendungen fur eine elektronische
Verordnung und Abrechnung von Leistungen der
Gesetzlichen Krankenversicherung nach den
Vorschriften des Zweiten Abschnittes zu regeln.
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(4) Mit schriftlicher Einwilligung des Versicherten nach
umfassender Information durch die Krankenkassen
kann die elektronische Gesundheitskarte insbeson-
dere folgende Anwendungen unterstitzen:

1. die Bereitstellung und Nutzung von
medizinische Daten, soweit sie fur die
Notfallversorgung erforderlich sind,

2. die Bereitstellung und Nutzung von Be-
funden, Diagnosen, Therapieempfeh-
lungen sowie Behandlungsberichten in
elektronischer und maschinell verwert-
barer Form (elektronischer Arztbrief)

3. die Bereitstellung und Nutzung von Da-
ten einer Arzneimitteldokumentation,

4. die Bereitstellung und Nutzung von be-
reits vorhandenen Daten uber Impfun-
gen, Untersuchungen, Diagnosen und
Befunde,

5. die Bereitstellung und Nutzung von wei-
teren durch den Versicherten selbst zur
Verfugung gestellten Daten.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen verein-
baren jeweils mit der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, der Kassenzahnérztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft sowie der fur die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafRgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundes-
ebene das Néhere Uber Inhalt und Struktur fir
die Bereitstellung und Nutzung der Daten nach
Nummer 1 bis 5. Die Vereinbarung bedarf der
Genehmigung des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung.

(4) Der Zugriff auf Versichertendaten nach Ab-
satz 2 Nummer 1 und Absatz 3 durch die elekt-
ronische Gesundheitskarte ist ausschlieBlich Arz-
ten, Zahnarzten und Apothekern, die zur Ver-
sorgung von Versicherten berechtigt sind, ges-
tattet. Der Zugriff darf nur in Verbindung mit ei-
nem elektronischen Heilberufsausweis erfolgen.
Der Versicherte hat das Recht die durch die e-
lektronische Gesundheitskarte gespeicherten
Daten einzusehen. Daten nach Absatz 3 Num-
mer 1 bis 5 mussen auf Verlangen des Versi-
cherten geléscht werden

(5) Durch technische Vorkehrungen ist zu ge-
wahrleisten, dass der Zugriff auf und das Verar-
beiten von Daten unter Einsatz der elektroni-
schen Gesundheitskarte nur mit dem Einver-
standnis des Versicherten und durch dessen Au-
torisierung moglich ist und durch berechtigte
Arzte, Zahnarzte und Apotheker nach Absatz 4
Satz 1 nur unter Einsatz ihres elektronischen
Heilberufsausweises erfolgen kann. Die Verar-
beitung und Nutzung von Daten nach Absatz 2
Nummer 1 und 2 fur Zwecke der Abrechnung
bleiben davon unberuhrt.

(6) Die Spitzenverbéande der Krankenkassen, die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassen-
zahnarztliche Bundesvereinigung, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft sowie die fur die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene vereinbaren die
Schaffung der fur die Einfuhrung der elektroni-
schen Gesundheitskarte erforderliche Informati-

ons-, Kommunikations- und Sicherheitsinfra-
struktur.”

(Folgender Text ist noch nicht abgestimmt)

Nach § 291 wird folgender 8§ 291 a eingefugt

»,8 291a SGB V

Steuerungsausschuss Telematik im Gesundheitswesen

(1) Beim Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung wird ein Steuerungsausschuss
Telematik im Gesundheitswesen eingerichtet.
Der Steuerungsausschuss gibt unter Berucksich-
tigung nationaler und internationaler Erkenntnis-
se Empfehlungen zur Ausgestaltung, Funktiona-
lisierung, Standardisierung, Finanzierung und
Weiterentwicklung von Kommunikations- und
Informationstechnologien im Gesundheitswesen
mit dem Ziel ab, die Qualitat der medizinischen
Versorgung zu verbessern, die Bereitstellung
patientenorientierter Dienstleistungen zu unter-
stutzen, Arbeitsprozesse effizienter zu gestalten,
die Eigenverantwortung, Mitwirkungsbereitschaft
und -initiative der Patienten zu fordern sowie
Wirtschaftlichkeit und Transparenz zu erhéhen.

(2) Dem Steuerungsausschuss gehoéren insbeson-
dere Vertreter des Bundes und der Léander, der
Spitzenorganisationen im Gesundheitswesen, der
Patienten- und Behindertenorganisationen sowie
der Wissenschaft und Industrie an. Weitere Ver-
treter kdnnen hinzugezogen werden. Der Steue-
rungsausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung,
die der Zustimmung des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung bedarf. Die
Mitglieder des Ausschusses werden vom Bundes-
ministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
im Benehmen mit den obersten Landesgesund-
heitsbehdrden, der Bundesarztekammer, den
Spitzenverbanden der Krankenkassen, des Ver-
bandes der privaten Krankenversicherung den
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft, der fur die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten mal3geblichen Spitzenorganisation der Apo-
theker sowie dem oder der Beauftragten der
Bundesregierung fur die Belange der Patienten
berufen. Die Empfehlungen des Steuerungsaus-
schusses werden vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung verdffentlicht.*

8§ 293 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,von
maschinell lesbaren Datentragern*
durch die Worter ,elektronischer Da-
tenubertragung oder maschinell ver-
wertbarer Datentrager” ersetzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 3 wird folgender
Satz eingefugt:

"Die Ubermittlung der Arzt-
nummer zur Herstellung des
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Arztbezugs nach den Vorschrif-
ten des zweiten Abschnitts ist
unter Verwendung der unver-
schlisselten Arztnummer vor-
zunehmen."

bb) Nach der Angabe ,31. Marz
2000“ werden die Worter ,auf
maschinell verwertbaren Da-
tentragern“ durch die Worter
~-im Wege elektronischer Da-
tenuibertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentra-
gern“ ersetzt.

In Absatz 5 Satz 1 werden nach der
Angabe ,31. Marz 2000“ die Worter
»auf maschinell verwertbaren Datentra-
gern“ durch die Worter ,im Wege elekt-
ronischer Datenubertragung oder ma-
schinell verwertbar auf Datentragern“
ersetzt.

. Die Uberschrift des Zweiten Abschnittes im
Zehnten Kapitel wird wie folgt gefasst:

~Zweiter Abschnitt

Ubermittlung und Aufbereitung von Leistungsdaten, Da-

tentransparenz*

Nach der Uberschrift des Zweiten Abschnittes im
Zehnten Kapitel wird folgender Titel eingefugt:

~Erster Titel

Ubermittlung von Leistungsdaten*

8§ 295 wird wie folgt geédndert:

a)

b)
1b eingefugt:

©)

In Absatz 1 Nr. 3 werden nach dem
Wort ,Arztnummer” die Worter ,sowie
in Uberweisungsfallen die Arztnummer
des Uberweisenden Arztes“ eingefugt
und die Angabe ,,8“ durch die Angabe
,»10“ ersetzt.

Nach Absatz la wird folgender Absatz

"(1b) Die Leistungserbringer, die mit
den Krankenkassen und ihren Verban-
den Vertrdge nach 88 106a oder 116b
abgeschlossen haben, Ubermitteln die
in Absatz 1 genannten Angaben, Leis-
tungserbringer nach 8§ 116b zuséatzlich
ihr Institutionskennzeichen, an die je-
weiligen Vertragspartner im Wege e-
lektronischer Datenubertragung oder
maschinell verwertbar auf Datentré-
gern. Das Néahere regeln die Spitzen-
verbénde der Krankenkassen einheitlich
und gemeinsam."

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den
Worten ,,den Krankenkassen,” die Wor-
ter ,auf Verlangen auf Datenbé&ndern
oder anderen maschinell verwertbaren
Datentragern“ durch die Worter ,im
Wege elektronischer Datenubertragung
oder maschinell verwertbar auf Daten-

d)

e)

)

trdgern“ ersetzt und nach dem Wort
"Leistungen" die Worter "arzt- und"
eingefugt.

In Absatz 2a werden nach dem Wort
»Einrichtungen* die Worter ,,sowie Leis-
tungserbringer, die mit den Kranken-
kassen oder ihren Verbanden Vertrége
nach 88 106a oder 116b abgeschlossen
haben,” eingefugt.

In Absatz 3 Satz 1 Nr. 5 werden die
Worter "des Datentrageraustausches”
durch die Wérter “der Datenubermitt-
lung" und die Angabe "8 297" durch die
Angabe "297a" ersetzt und das Wort
"gegenseitige" gestrichen.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzte haben die
fur die Abrechnung der Leistungen not-
wendigen Angaben der Kassenarztli-
chen Vereinigung im Wege elektroni-
scher Datenubertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentragern zu
Ubermitteln. Das Nahere regelt die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung.“

8§ 296 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 wird vor dem Doppelpunkt wie
folgt gefasst:

"Fur die arztbezogene Prifung nach
Durchschnittswerten und bei Uber-
schreitung des RichtgréRenvolumens (8
106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1) Ubermitteln
die Kassenarztlichen Vereinigungen, im
Wege der elektronischen Datenubertra-
gung oder maschinell verwertbar auf
Datentragern, den Geschéaftsstellen der
Prufungsausschisse nach 8§ 106 Abs. 4a
aus den Abrechnungsunterlagen der
Vertragsarzte fur jedes Quartal folgen-
de Daten”

In Absatz 2 werden die Worter "den
Krankenkassen" durch die Woérter " den
Geschaftsstellen der Prufungsausschus-
se nach § 106 Abs. 4a" ersetzt.

Absatz 3 wird vor dem Doppelpunkt wie
folgt gefasst:

"Fur die arztbezogene Prifung nach
Durchschnittswerten und bei Uber-
schreitung des RichtgréRenvolumens (8
106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1) Ubermitteln
die Krankenkassen, im Wege der elekt-
ronischen Datenubertragung oder ma-
schinell verwertbar auf Datentrégern,
den Geschaftsstellen der Prufungsaus-
schisse nach 8 106 Abs. 4a uber die
von den Vertragsarzten verordneten
Leistungen (Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmittel, Krankenhausbehand-
lung) fur jedes Quartal folgende Daten"

In Absatz 5 werden die Worter "Kas-

senarztlichen Vereinigungen" durch die
Worter "den Geschaftsstellen der Pru-
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fungsausschisse nach § 106 Abs. 4a"
ersetzt.

8§ 297 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

"(1) Die Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt
der Geschaftsstelle nach § 106 Abs. 4a fur jedes
Quartal eine Liste der Arzte, die gemaRR § 106
Abs. 3 in die Stichprobenprifung einbezogen
werden. "

b) Absatz 2 Satz 1 wird vor dem Doppel-
punkt wie folgt gefasst:

"Die Kassenarztlichen Vereinigungen
Ubermitteln, im Wege der elektroni-
schenDatenubertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentrdgern, den
Geschaftsstellen der Prufungsausschis-
se nach 8 106 Abs. 4a aus den Belegen
Uber die von den in die Stichprobenpru-
fung einbezogenen Vertragsérzten zu
Lasten der jeweiligen Krankenkassen
abgerechneten Leistungen folgende Da-
ten”

c) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

"Die Krankenkassen Ubermitteln, im
Wege der elektronischen Datenubertra-
gung oder maschinell verwertbar auf
Datentragern, den Geschéaftsstellen der
Prifungsausschusse nach 8 106 Abs. 4a
aus den Belegen uUber die von den in
die Stichprobenprifung einbezogenen
Vertragsarzten verordneten Leistungen
die Angaben nach § 296 Abs. 3 Nr. 1
bis 4 und Absatz 5 versichertenbezieh-
bar unter Angabe der Krankenversi-
chertennummer.”

Nach § 297 wird folgender § 297a -neu- einge-

"§ 297a
Leitlinienprufungen

"(1) Fur die arztbezogenen Prufungen nach 8
106 Abs. 5b Ubermitteln die Kassenérztlichen
Vereinigungen, im Wege der elektronischen Da-
tentbertragung oder maschinell verwertbar auf
Datentrédgern, den Geschéaftsstellen der Pru-
fungsausschiusse nach § 106 Abs. 4a aus den
Belegen Uber die von den in diese Prufungen
einbezogenen Vertragsarzten zu Lasten der je-
weiligen Krankenkassen abgerechneten Leistun-
gen die Daten nach § 297 Abs. 2 Nr. 1 bis 3,
den Tag der Behandlung, bei arztlicher Behand-
lung mit den nach dem in § 295 Abs. 1 Satz 2
genannten Schlussel verschlusselten Diagnosen.

(2) Die Krankenkassen ubermitteln, im Wege
der elektronischen DatenUbertragung oder ma-
schinell verwertbar auf Datentrdgern, den Ge-
schaftsstellen der Prufungsausschisse nach §
106 Abs. 4a aus den Belegen Uber die von den
in die Prufungen nach 8 106 Abs. 5b einbezoge-
nen Vertragsérzten verordneten Leistungen die
Angaben nach § 296 Abs. 3 Nr. 1 bis 3 und Ab-

satz 5 versichertenbeziehbar unter Angabe der
Krankenversichertennummer.

(3) 8 297 Abs. 4 gilt entsprechend.”

8 300 wird wie folgt geédndert:

a) in Absatz 1 werden nach dem Wort
Lverpflichtet® die Worter ,,unabhangig
von der Hohe der Zuzahlung (oder dem
Eigenanteil)* eingeflugt.

b) in Absatz 3 Nr. 2 werden die Worter
.auf Datenb&ndern oder anderen ma-
schinell verwertbaren Datentragern”
durch die Worter ,im Wege elektroni-
scher Datenubertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentrdgern“ er-
setzt.

8 301 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,ma-
schinenlesbar* durch die Worter ,im
Wege elektronischer Datenubertragung
oder maschinell verwertbar auf Daten-
trdgern” und in Nr. 1 die Angabe ,8“
durch die Angabe ,,10“ ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Woérter
~auf maschinell verwertbaren Datentra-
gern“ durch die Worter ,,im Wege elekt-
ronischer DatenUbertragung oder ma-
schinell verwertbar auf Datentragern”
ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,,ma-
schinenlesbar* durch die Worter ,im
Wege elektronischer Datenuibertragung
oder maschinell verwertbar auf Daten-
trdgern” und in Nr. 1 die Angabe ,6“
durch die Angabe ,,10“ ersetzt.

In § 301a Satz 1 werden nach dem Wort ,,Anga-
ben* die Worter , maschinell verwertbar auf Da-
tentragern oder durch Datenfernubertragung”
eingefugt.

8§ 302 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1, Satz 1, 1. Halbsatz werden
die Worter "maschinenlesbar in den Ab-
rechnungsunterlagen” durch die Woérter
»den Krankenkassen im Wege elektro-
nischer Datenubertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentrdgern“ er-
setzt und die Angabe "6" durch die An-
gabe "10" ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,auf Da-
tenbé&ndern oder anderen maschinell
verwertbaren Datentragern* durch die
Worter ,im Wege elektronischer Daten-
Ubertragung oder maschinell verwert-
bar auf Datentragern* ersetzt.
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8§ 303 wird wie folgt geédndert:

"106" gestrichen.

a) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe
b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Der Satz 1 wird durch folgende

Satze ersetzt:

~Werden die den Krankenkas-
sen nach 88 291 Abs. 2 Nr. 1
bis 10, 295 Abs. 1 und 2, 300
Abs. 1, 301 Abs. 1, 301a und 8
302 Abs. 1 zu uUbermittelnden
Daten nicht im Wege elektroni-
scher DatenuUbertragung oder
maschinell verwertbar auf Da-
tentragern Ubermittelt, haben
die Krankenkassen die Daten
nachzuerfassen. Erfolgt die
nicht maschinell verwertbare
Datenubermittlung aus Griun-
den, die der Leistungserbringer
zu vertreten hat, haben die
Krankenkassen die mit der
Nacherfassung verbundenen
Kosten den betroffenen Leis-
tungserbringern durch eine
pauschale Rechnungskirzung
in H6he von bis zu 5 v.H. des
Rechnungsbetrages in Rech-
nung zu stellen.”

bb) Der Satz 2 wird Satz 3.

Nach & 303 wird folgender Titel eingefugt:

wZweiter Titel
Datentransparenz*

Nach der Uberschrift des Zweiten Titels werden
folgende Paragraphen eingefugt:

.8 303a

Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der Datentransparenz

(1) Die Spitzenverbé&nde der Krankenkassen und
die Kassenarztliche Bundesvereinigung bilden
eine Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der Da-
tentransparenz. Sofern die Arbeitsgemeinschaft
nicht bis zum .............. gebildet wird, kann das
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die Arbeitsgemein-
schaft bilden.

(2) Die Arbeitsgemeinschaft benennt eine Ver-
trauensstelle (8 303b) und eine Datenaufberei-
tungsstelle (8§ 303c). Sie hat die Erfullung der
Aufgaben dieser Stellen zu gewéhrleisten.

8§ 303b
Beirat

Bei der Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der
Datentransparenz wird fur die Aufgaben nach §
303e ein Beirat aus Vertretern der Arbeitsge-
meinschaft, der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, der fur die Wahrnehmung der wirtschaft-

lichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spit-
zenorganisation der Leistungserbringer, des
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz, Ver-
treter der Patienten und der fur die gesetzliche
Krankenversicherung zustandigen obersten
Bundes- und Landesbehtrden gebildet. Das Na-
here zum Verfahren regeln die Mitglieder des
Beirates.

§ 303c
Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle hat den Versicherten-
und Leistungserbringerbezug der ihr von den
Krankenkassen und den Kassenérztlichen Verei-
nigungen nach 8 303e Absatz 2 uUbermittelten
Leistungs- und Abrechnungsdaten durch Anwen-
dung eines Verfahrens nach Absatz 2 zu pseu-
donymisieren.

(2) Das von der Vertrauensstelle einheitlich an-
zuwendende Verfahren der Pseudonymisierung
ist von der Arbeitsgemeinschaft nach 8§ 303a
Absatz 1 im Einvernehmen mit dem Bundesamt
far Sicherheit in der Informationstechnik zu
bestimmen. Soweit die Pseudonymisierung mit
geheim zu haltenden Parametern durchgefuhrt
wird, ist deren Geheimhaltung durch technische
und organisatorische MalBhahmen zu gewahrleis-
ten. Das Pseudonym ist so zu gestalten, dass fur
alle Leistungsbereiche ein bundesweit eindeuti-
ger periodenubergreifender Bezug der Abrech-
nungs- und Leistungsdaten zu dem Versicher-
ten, der Leistungen in Anspruch genommen hat,
und zu dem Leistungserbringer, der Leistungen
erbracht und verordnet hat, herstellbar ist; fer-
ner hat das Pseudonym fur den Versicherten
Angaben zum Geburtsjahr, Geschlecht, Versi-
chertenstatus sowie die ersten beiden Ziffern
der Postleitzahl und fur den Leistungserbringer
Angaben zur Art des Leistungserbringers, Spezi-
alisierung sowie die ersten beiden Ziffern der
Postleitzahl zu enthalten. Eine Identifikation des
Versicherten und des Leistungserbringers durch
diese Angaben ist auszuschlieRen. Unmittelbar
nach Erhebung der Daten durch die Vertrauens-
stelle sind die zu pseudonymisierenden perso-
nenbezogenen Daten von den Leistungs- und
Abrechnungsdaten zu trennen. Die erzeugten
Pseudonyme sind mit den entsprechenden
Leistungs- und Abrechnungsdaten wieder zu-
sammenzufuhren und der Datenaufbereitungs-
stelle zu Gbermitteln.

(3) Die Vertrauensstelle ist raumlich, organisa-
torisch und personell von den Tragern der Ar-
beitsgemeinschaft fur Datentransparenz und ih-
ren Mitgliedern sowie von den nutzungsberech-
tigten Stellen nach § 303f Absatz 1 zu trennen.
Die Vertrauensstelle qilt als offentliche Stelle.
Sie unterliegt der Rechtsaufsicht des Bundes. §
274 Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

§ 303d
Datenaufbereitungsstelle

(1) Die Datenaufbereitungsstelle hat die ihr von
der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten zur Er-
stellung von Datengrundlagen fur die in § 303f
Absatz 2 genannten Zwecke aufzubereiten und
den in 8§ 303f Absatz 1 genannten Nutzungsbe-
rechtigten zur Verfugung zu stellen.

(2) Die Datenaufbereitungsstelle ist raumlich,
organisatorisch und personell von den Trégern
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der Arbeitsgemeinschaft fur Datentransparenz
und ihren Mitgliedern sowie von den Nutzungs-
berechtigten Stellen nach 8 303f Absatz 1 zu
trennen. Die Datenaufbereitungsstelle gilt als 6f-
fentliche Stelle. Sie unterliegt der Rechtsaufsicht
des Bundes. § 274 Absatz 1 Satz 2 gilt entspre-
chend.

§ 303e
Datenerhebung

(1) Die Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der
Datentransparenz hat im Benehmen mit dem
Beirat bis zum .......... Richtlinien Gber den Um-
fang und die Auswahl der Daten, die zur Erful-
lung der Zwecke nach 8 303f Absatz 2 erforder-
lich sind, die Struktur, die Prufqualitdt und das
Verfahren der Ubermittlung der Abrechnungs-
und Leistungsdaten an die Vertrauensstelle, zu
beschlieRen. Der Umfang der zu erhebenden Da-
ten wird zunachst auf eine Stichprobe be-
schrankt. Die Richtlinien sind dem Bundes-
ministerium fur Gesundheit und Soziale Siche-
rung vorzulegen. Das Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung kann sie in-
nerhalb von zwei Monaten beanstanden. Kom-
men die Richtlinien nicht innerhalb der vom
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung gestellten Frist zustande oder werden
die Beanstandungen nicht innerhalb der vom
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung gesetzten Frist behoben, erlasst das
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung die Richtlinien zur Erhebung der Da-
ten.

(2) Die Krankenkassen und Kassenéarztlichen
Vereinigungen sind verpflichtet, Leistungs- und
Abrechnungsdaten entsprechend der Richtlinien
nach Absatz 1 an die Vertrauensstelle zu tber-
mitteln. Die Ubermittlung der Daten hat unver-
zuglich nach der Prufung der Daten durch die
Krankenkassen und Kassenérztlichen Vereini-
gungen, spétestens jedoch 12 Monate nach U-
bermittlung durch den Leistungserbringer, zu er-
folgen.

(3) Werden die Daten fur eine Region nicht frist-
gerecht Ubermittelt, sind die jeweiligen Kran-
kenkassen und ihre Verbénde, die jeweiligen
Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung von der Berechti-
gung den Gesamtdatenbestand dieser Region
bei der Datenaufbereitungsstelle zu nutzen,
ausgeschlossen.

(4) Der Beirat unterrichtet bis zum 31.12.2006
das Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherung uber die Erfahrungen der Daten-
erhebung nach Absatz 1 bis 3 auf Grund von
Stichprobenerhebungen.

8§ 303f
Datennutzung

(1) Die bei der Datenaufbereitungsstelle gespei-
cherten Daten kénnen von den Spitzenverbande
der Krankenkassen, den Landesverbande der
Krankenkassen und ihren Mitgliedern, der Kas-
senarztliche Bundesvereinigung, den Kassen-

arztlichen Vereinigungen, den fur die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafRgeblichen Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer auf Bundesebene, Vertretern der
Gesundheitsberichterstattung und der Gesund-
heitsversorgungsforschung, dem  Deutschen
Zentrum fur Qualitat in der Medizin sowie von
den fur die Gesetzliche Krankenversicherung zu-
standigen obersten Bundes- und Landesbehor-
den genutzt werden, sofern sie fur die Erfullung
ihrer Aufgaben erforderlich sind.

(2) Die Nutzungsberechtigten kénnen die Daten
insbesondere fur folgende Zwecke nutzen:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufga-
ben durch die Kollektivvertragspartner

2. Verbesserung der Qualitat der Versor-
gung
3. Planung von Leistungsressourcen (

Krankenhausplanung etc)

4. Langsschnittanalysen tber langere Zeit-
rdume, Analysen von Behandlungsab-
laufen, des Versorgungsgeschehens
zum Erkennen von Fehlentwicklungen
und Ansatzpunkten fiir Reformen ( U-
ber-, Unter- und Fehlversorgung)

5. Unterstutzung politischer Entschei-
dungsprozesse zur Weiterentwicklung
der Gesetzlichen Krankenversicherung

6. Analyse und Entwicklung von sektor-
Ubergreifenden Versorgungsformen

Die Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der Da-
tentransparenz erstellt bis zum.......... im Be-
nehmen mit dem Beirat einen Katalog, der die
Zwecke festlegt, fur welche die bei der Daten-
aufbereitungsstelle gespeicherten Daten genutzt
werden durfen, sowie die Erhebung und das
Verfahren zur Berechnung von Nutzungsgebuh-
ren regelt. Der Katalog ist dem Bundsministeri-
um fur Gesundheit vorzulegen. Das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
kann ihn innerhalb von zwei Monaten beanstan-
den. Kommt der Katalog nicht oder nicht inner-
halb einer vom Bundesministerium fur Gesund-
heit und Soziale Sicherung gestellten Frist zu-
stande oder werden die Beanstandungen nicht
innerhalb der vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung gesetzten Frist
behoben, erlasst das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung im Benehmen
mit den LaAndern den Katalog.

(3) Die Datenaufbereitungsstelle hat bei Anfra-
gen der nach Absatz 1 berechtigten Stellen zu
prufen, ob der Zweck zur Nutzung der Daten
dem Katalog nach Absatz 2 entspricht, und ob
der Umfang und die Struktur der Daten fur die-
sen Zweck ausreichend und erforderlich ist.
Strittige Félle dieser Prufung konnen von der
nutzungsberechtigten Stelle dem Beirat nach 8
303c zur endgultigen Entscheidung vorgelegt
werden.

§ 3039
Kommission

Die Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der Da-
tentransparenz bildet eine Kommission. Die
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Kommission hat Anforderungen fur einheitliche
und sektorenubergreifende Datendefinitionen fur
den Datenaustausch in der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu erarbeiten. Die Kommission
setzt sich aus Vertretern der Arbeitsgemein-
schaft, der Deutschen Krankenhausgesellschaft
und der fur die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maRgeblichen Spit-
zenorganisation der Apotheker zusammen. Die
Kommission legt dem Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung bis zum
................ einen Bericht Uber ihre Tatigkeit vor.
Den auf Bundesebene maRgeblichen Spitzenor-
ganisationen der Leistungserbringer ist Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben, soweit ihre
Belange beruhrt sind. Die Stellungnahmen sind
in den Bericht einzubeziehen. Das Nahere zum
Verfahren regeln die Mitglieder der Kommission.

8§ 304 wird wie folgt geédndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefaRt:
"Aufbewahrung von Daten bei Kranken-
kassen, Kassenarztlichen Vereinigungen

und Prufungsausschussen”

b) Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie

folgt gefalt:

"2. Daten nach § 295 Abs. 1a, 1b
und 2, Daten, die auf Grund
der nach 8§ 266 Abs. 7 Satz 1
erlassenen Rechtsverordnung
fur die Durchfuhrung des Risi-
kostrukturausgleichs (88 266,
267) oder des Risikopools
(8 269) erforderlich sind, so-
wie Daten, die fur die Pru-
fungsausschisse und ihre Ge-
schaftsstellen fir die Priafun-
gen nach 8 106 erforderlich
sind, spéatestens nach sechs
Jahren™

8§ 305 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 2 Satz 1 bis 3 werden durch fol-

gende Satze ersetzt:

,Die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte und &rztlich
geleiteten Einrichtungen haben die Ver-
sicherten auf Verlangen schriftlich in
verstandlicher Form, direkt im An-
schluss an die Behandlung oder min-
destens quartalsweise spéatestens 4
Wochen nach Ablauf des Quartals, in
dem die Leistungen in Anspruch ge-
nommen worden sind, Uber die zu Las-
ten der Krankenkassen erbrachten Leis-
tungen und deren vorlaufige Kosten
(Patientenquittung) zu unterrichten.
Satz 1 gilt auch fur die vertragszahn-
arztliche Versorgung. Der Versicherte
erstattet fur eine quartalsweise schriftli-
che Unterrichtung nach Satz1 eine
Aufwandspauschale in Hohe von 1 € zu-
zuglich Versandkosten. Das Néahere re-
gelt die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung. Kommt eine Regelung bis zum

X.

31.03.2004 nicht zustande, bestimmt
das Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung das Néahere
durch Rechtsverordnung.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3
eingefugt:

"(3) Die Krankenkassen informieren ih-
re Versicherten auf Verlangen umfas-
send Uber in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zugelassene Leistungserb-
ringer, Gesundheitszentren und Leis-
tungserbringer nach 88 106a, 116b,
sowie Uber die verordnungsfahigen
Leistungen, einschlie3lich der Informa-
tionen nach § 73 Abs. 8 und § 127 Abs.
3.

In 8 305 a Satz 1 wird der Punkt durch ein
Komma ersetzt und folgender Halbsatz ange-
fugt: ,,8 73 Abs. 8 gilt entsprechend.”

8§ 311 Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Buchstabe a) wird das Wort ,,ordent-

liche* gestrichen.

b) Buchstabe c¢) wird aufgehoben.

Artikel 2

Zweite Anderung des Funften Buches Sozialgesetz-

buch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch, das zuletzt durch Ar-
tikel 1 dieses Gesetzes geéndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

2.

8§ 137e wird aufgehoben.
8 137f wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Das Zentrum nach § 139a Abs. 1 emp-
fiehlt dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung fur die
Abgrenzung der Versichertengruppen
nach 8 267 Abs. 2 Satz 4 nach MaRga-
be von Satz 2 geeignete chronische
Krankheiten, fur die strukturierte Be-
handlungsprogramme entwickelt wer-
den sollen, die den Behandlungsablauf
und die Qualitat der medizinischen Ver-
sorgung chronisch Kranker verbessern
(8 139b Abs. 1 Nr. 7).

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Zentrum nach § 139a
Abs. 1 empfiehlt dem Bundes-
ministerium  fur  Gesundheit
und Soziale Sicherung fur die
Rechtsverordnung nach 8 266
Abs. 7 Anforderungen an die
Ausgestaltung von Behand-
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lungsprogrammen nach Absatz
1 (8 139b Abs. 1 Nr. 6).“

bb) Die Satze 3 bis 5 werden wie
folgt gefasst:

.,Das Zentrum nach 8§ 139a
Abs. 1 hat vor der Abgabe der
Empfehlungen nach Satz 1 den
Spitzenverbanden der Kran-
kenkassen, der Arbeitsgemein-
schaft nach § 282 (Medizini-
scher Dienst der Spitzenver-
bande der Krankenkassen),
der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft, der
Bundesarztekammer, den fir
die Wahrnehmung der Interes-
sen der ambulanten und stati-
onéren Vorsorge- und Rehabili-
tationseinrichtungen und der
Selbsthilfe sowie den fur die
sonstigen  Leistungserbringer
auf Bundesebene maRgebli-
chen Spitzenorganisationen
Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben, soweit ihre Belange
beruhrt sind; die Stellungnah-
men sind in die Entscheidun-
gen mit einzubeziehen.”

Artikel ...
Anderung des Dritten Buches Sozialgesetzbuch

Das Dritte Buch Sozialgesetzbuch - Arbeitsférderung -
(Artikel 1 des Gesetzes vom 24. Marz 1997, BGBI. | S.
594, 595), zuletzt geadndert durch ... (BGBI. I S. ...), wird
wie folgt geédndert:

1. In 8 135 Nr. 5 werden die Worter ,,der Jahresar-
beitsentgeltgrenze der gesetzlichen Krankenver-
sicherung” durch die Worter ,der fur die Erhe-
bung der Beitrdge zur gesetzlichen Krankenver-
sicherung maRgeblichen Beitragsbemessungs-
grenze (8 223 Abs. 3 Satz 1 des Funften Bu-
ches)” ersetzt.

2. In 8 345 Nr. 6 werden die Worter ,,der Jahresar-
beitsentgeltgrenze der gesetzlichen Krankenver-
sicherung” durch die Worter ,der fur die Erhe-
bung der Beitrdge zur gesetzlichen Krankenver-
sicherung malRgeblichen Beitragsbemessungs-
grenze (8 223 Abs. 3 Satz 1 des Funften Bu-
ches)” ersetzt.

Artikel ...
Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Das Vierte Buch Sozialgesetzbuch - Gemeinsame Vor-
schriften fur die Sozialversicherung - (Artikel 1 des Ge-
setzes vom 23. Dezember 1976, BGBI. | S. 3845), zu-
letzt geandert durch ....... , wird wie folgt geéndert:

1. In 8 23a Abs. 5 werden das Wort ,Jahresar-
beitsentgeltgrenze*“ durch das Wort ,Beitrags-
bemessungsgrenze* ersetzt und die Angabe ,,(8
6 Abs. 1 Nr. 1 Funftes Buch)“ gestrichen.

2. Dem § 35a Abs. 6 werden folgende Satze ange-
fagt:

»Die Hohe der jahrlichen Vergutungen der Vor-
standsmitglieder einschlie3lich Nebenleistungen
sowie die wesentlichen Versorgungsregelungen
sind zum 1. Mérz 2004 im Bundesanzeiger zu
veroffentlichen. Verédnderungen der jéhrlichen
Vergutungshdhe oder der wesentlichen Versor-
gungsregelungen sind in gleicher Weise inner-
halb eines Monats nach der Vereinbarung zu
veroffentlichen.”

3. 8 44 Abs. 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

,Die Satze 1 bis 5 gelten fur Betriebskranken-
kassen, deren Satzung eine Regelung nach 8
173 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 des Funften Buches
enthalt, nur bis zum Ablauf der am ... (Einfugen:
Tag des Inkrafttretens dieses Gesetzes) laufen-
den Wabhlperiode; sie gelten nicht fur Betriebs-
krankenkassen, die aus einer Vereinigung nach
8 171a Abs. 1 des Funften Buches hervorgegan-
gen sind.*

Artikel ...
Anderung des Kunstlersozialversicherungsgesetzes

Das Kunstlersozialversicherungsgesetz vom 27. Juli 1981

(BGBI. I S. 705), zuletzt geédndert durch ...., wird wie
folgt gedndert:
1. 8 7 wird wie folgt geédndert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,8 6 Abs. 1
Nr. 1” durch die Angabe ,8 6 Abs. 6”
ersetzt.
b) Absatz 1a wird aufgehoben.
2. In § 10 Abs. 1 Satz 3 werden die Worter ,,nach

8 6 Abs. 1 Nr. 1 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch als Jahresarbeitsentgeltgrenze festge-
legten Hohe* durch die Worter ,Ho6he der Bei-
tragsbemessungsgrenze in der gesetzlichen
Krankenversicherung* ersetzt.

Artikel ...
Anderung des Arbeitssicherstellungsgesetzes
In 8 19 Abs. 3 des Arbeitssicherstellungsgesetzes vom 9.
Juli 1968 (BGBI. I S. 787), zuletzt gedndert durch ....... ,

wird die Angabe ,,.8 6 Abs. 1 Nr. 1“ durch die Angabe .8
6 Abs. 6 oder 7 ersetzt.

Artikel
Zulassungsverordnung fur Vertragséarzte
Die Zulassungsverordnung fur Vertragséarzte in der im
Bundesgesetzblatt 111, Gliederungsnummer 8230-25,
verdffentlichten bereinigten Fassung, die zuletzt durch
Artikel 39 des Gesetzes vom 23. Oktober 2001 (BGBI. |
S. 2702) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8 16 Abs. 1 wird wie folgt geandert:
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a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Der Landesausschuss der Arzte und
Krankenkassen hat von Amts wegen zu
prufen, ob in einem Planungsbereich ei-
ne arztliche Unterversorgung besteht
oder droht.*

b) Folgender Satz 2 wird eingefugt:
Lunterversorgung ist anzunehmen,
wenn der allgemeine bedarfsgerechte
Versorgungsgrad um funfundzwanzig

vom Hundert unterschritten ist.“

2. In 8 28 Abs. 1 Satz 3 wird die Angabe in der
Klammer wie folgt gefasst:

,»(8 95 Abs. 2b und 2c und 8 95 Abs. 7 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch)*.

Artikel ...
Anderung der Sonderurlaubsverordnung
In 8 12 Abs. 3 Satz 5 der Sonderurlaubsverordnung, zu-
letzt geandert durch Artikel 6 des Gesetzes vom 27. Mai

2002 (BGBI. | S. 1667), wird die Angabe "8 6 Abs. 1 Nr.
1" durch die Angabe "8 6 Abs. 6" ersetzt.

Artikel ............

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), zu-

letzt gedndert durch ...l , wird wie
folgt geéndert:
1. 8 43 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden vor den Wor-

tern "nicht im Wege des Versandes" die
Worter “ohne behdrdliche Erlaubnis” und
nach den Wortern "in den Verkehr ge-
bracht werden" die Textstelle "; das Na-
here regelt die Apothekenbetriebsord-
nung" eingefugt.

b) In Absatz 3 wird das Wort "in" durch das
Wort "von" ersetzt.

2. In 8§ 48 Abs. 2 Nr. 4 werden nach dem Wort
"Verschreibung" die Worter ", einschlie3lich der
Verschreibung in elektronischer Form™ einge-
fagt.

2. 8 63 wird wie folgt geadndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Das Bundesminis-
terium* durch die Worter ,,Die Bundesregierung*
ersetzt.

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»In diesem werden die Zusammenarbeit der be-
teiligten Behorden und Stellen auf den verschie-
denen Gefahrenstufen, die Einschaltung der

pharmazeutischen Unternehmer sowie die Betei-
ligung des Patientenbeauftragten der Bundesre-
gierung néaher geregelt und die jeweils nach den
Vorschriften dieses Gesetzes zu ergreifenden
MaRnahmen bestimmt.*

4. Nach § 63 a wird folgender 8 63 b eingeflugt:

.8 63b
Erméachtigung zur Verbesserung der Arzneimit-
telsicherheit
Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Regelungen zur Verbesserung der Arznei-
mittelsicherheit zu treffen, insbesondere zur
Bewertung von und zur Information tber Arz-
neimittelrisiken.*

5. 8§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 1 wird das
Wort ,,oder”“ am Ende der
Nummer durch ein Komma er-
setzt und danach folgende
Nummer 1la eingefugt:

»la. im Falle des Versan-
des an den Endverbraucher
das Arzneimittel zur Anwen-
dung am oder im menschlichen
Korper bestimmt ist und von
einer Apotheke eines Mitglied-
staates der Europaischen Ge-
meinschaften oder anderen
Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europdaischen
Wirtschaftsraum entsprechend
den deutschen Vorschriften
zum Versandhandel oder zum
elektronischen Handel versandt
wird oder*

b) In Absatz 2 Nummer 6a wer-
den vor den Wortern "im Her-
kunftsland" die Worter "nicht
zum Verkehr im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelas-
sen sind und" eingefugt.

c) In Absatz 4 wird die Angabe
"88 5 und 8" durch die Angabe

"88 5, 8 und 30 Abs. 4" er-
setzt.

Artikel ...

Anderung des Gesetzes Uber das Apothekenwesen

Das Gesetz uber das Apothekenwesen in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S.

1993), zuletzt gedndert durch ................. , wird wie folgt
geandert:

1. Dem § 2 werden folgende Absétze 4 und 5 an-
gefugt:
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»(4) Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6f-
fentlicher Apotheken ist auf Antrag zu erteilen,
wenn

1. der Betreiber die rechtlichen Vorausset-
zungen zum Betreiben einer Apotheke
erfullt,

2. die Anzahl der von ihm betriebenen A-

potheken, einschliellich der Apotheken,
fur die die Erlaubnis beantragt wird,
nicht mehr als funf betragt und in einer
Gemeinde nicht mehr als ein Drittel al-
ler oOffentlicher Apotheken dieser
Gemeinde umfasst.

(5) Fur den Betrieb mehrerer o6ffentlicher Apo-
theken gelten die Vorschriften dieses Gesetzes
mit folgenden Malgaben entsprechend:

1. Der Betreiber hat eine der Apotheken per-
sonlich zu fuhren.

2. Fur jede Apotheke hat der Betreiber
schriftlich einen Verantwortlichen zu be-
nennen, der die Verpflichtungen zu erfullen
hat, wie sie in diesem Gesetz und in der
Apothekenbetriebsordnung fur Apotheken-
leiter festgelegt sind.

In 8 3 wird Nummer 5 aufgehoben.

Dem 8 4 wird folgender Absatz 3 angefugt:

"(3) Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6f-
fentlichen Apotheken ist ganz oder teilweise zu
widerrufen, wenn durch Apothekenschlielungen
langer als ein Jahr die Anzahl der vom Erlaub-
nisinhaber betriebenen Apotheken in einer Ge-
meinde mehr als ein Drittel der o6ffentlichen
Apotheken betragt.”

In 8 7 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-

"Im Falle des Betriebs mehrerer offentlicher A-
potheken obliegen dem vom Betreiber nach § 2
Abs. 5 Nr. 2 benannten Apotheker die Pflichten
entsprechend Satz 1 unbeschadet der Verpflich-
tungen des Betreibers."

8 14 wird wie folgt geandert:

a) 8 14 Abs. 4 wird wie folgt geandert:
In Satz 3 werden nach der Angabe ,,(8
116 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch)* die Worter ,,sowie fur die ambu-
lante Behandlung von Patienten im
Krankenhaus, wenn das Krankenhaus
hierzu ermachtigt (8 116 a des Funften
Buches Sozialgesetzbuch) oder vertrag-
lich zur ambulanten Versorgung dieser
Patienten (88 116 b und 140 b Abs. 4
Satz 3 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch) berechtigt ist,” eingefugt.

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a
eingefugt:

"(5a) Abweichend von Absatz 5 hat
ein Krankenhaus, das keine Kranken-
hausapotheke betreibt oder nicht im Sin-
ne der Absétze 4 und 5 von einer ande-
ren Apotheke mit Arzneimitteln versorgt
wird und sich auf andere Weise mit Arz-
neimitteln versorgt, einen Apotheker ver-
traglich zu verpflichten, die Aufgaben ei-

nes Apothekers nach Absatz 1 Nr. 1 oder
Absatz 5 Satz 1 wahrzunehmen. Absatz 5
gilt entsprechend fur den vertraglich ver-
pflichteten Apotheker."

8§ 21 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Woérter "Der
Bundesminister fiur Gesundheit wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates eine
Apothekenbetriebsordnung zu erlassen,
" durch die Worter "Das Bundesministe-
rium fur Gesundheit und Soziale Siche-
rung wird erméchtigt, mit Zustimmung
des Bundesrates eine Rechtsverord-
nung zu erlassen, " ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gean-
dert:
aa) In Absatz 2 wird nach

Nummer 3 folgende
neue Nummer 3a ein-
gefugt:
"3a. die Anforde-
rungen an den Ver-
sand, an den elektro-
nischen Handel, die
Beratung und Infor-
mation in Verbindung
mit versandten Arz-
neimitteln und Sicher-
stellung der ord-
nungsgemaien  Aus-
héndigung des ver-
sandten Arzneimittels
an den Endverbrau-
cher sowie zur Be-
stimmung von Arz-
neimitteln oder Arz-
neimittelgruppen, de-
ren Abgabe auf dem
Wege des Versand-
handels aus Grunden
der Arzneimittelsi-
cherheit oder des
Verbraucherschutzes
nicht zuldssig ist; so-
weit nicht mit
angemessenen Mitteln
die Arzneimittelsicher-
heit und der
Verbraucherschutz
gewéhrleistet werden
koénnen und die
Annahme der Risiken
begrindet und die
Risiken unverhéltnis-
maRig sind,”
bb) In Absatz 2 wird nach
Nummer 8 folgende Nummer 8a einge-
fugt:
"8a. die Organisa-
tion, Ausstattung und
Mitwirkung zur Durch-
fuhrung von strukturier-
ten
Behandlungsprogram-
men,"
c) Nach Absatz 2 wird folgender
Absatz 2a eingefugt:
(2a) In der Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 kdnnen

36



- 37 -

ferner insbesondere folgende
Regelungen zur Gestaltung
einschlieBlich des Betreibens
und der Qualitatssicherung von
Webseiten getroffen werden,
die in Verbindung mit dem e-

lektronischen Handel mit
Arzneimitteln verwendet
werden:

1. Darbietung und An-

wendungssicherheit

2. Vermittlungsart und -
qualitat der Information

3. Qualitatssicherung,
Qualitatskontrolle und Qualitats-
bestatigung

4. Zielgruppenorientie-
rung

5. Transparenz

6. Urheberschaft der

Webseite und der Informationen

7. Geheimhaltung und
Datenschutz
8. Aktualisierung von In-

formationen

9. Verantwortlichkeit und
Ansprechpartner fur Ruckmel-
dungen

10. Zugreifbarkeit
11. Verlinkung zu anderen
Webseiten und sonsti-

gen Informationstré-
gern

8§ 32 wird aufgehoben

Artikel .....

"(1a) Gehort eine oOffentliche Apo-
theke zu einem Mehrbesitz, ist der von
dem Apothekenleiter mit der fachlichen
Leitung der jeweiligen Apotheke be-
nannte Apotheker dafur verantwortlich,
dass die Apotheke unter Beachtung der
geltenden Vorschriften betrieben wird.
Ihm obliegen die Pflichten des Apothe-
kenleiters nach dieser Verordnung, so-
weit keine gesonderten Regelungen be-
stehen.”

c) In Absatz 2 wird Satz 1 wie folgt ge-
fasst:

»Der Apothekenleiter hat die Apotheke
personlich zu leiten, soweit er nicht die-
se Verpflichtungen im Falle des Betriebs
mehrerer Apotheken einem von ihm da-
fur benannten Apotheker ubertragen
hat.*

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

"(4) Der Apothekenleiter darf neben
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen
Medizinprodukten die in § 25 genann-
ten Waren nur in einem Umfang in den
Verkehr bringen, der den ordnungsge-
méaRen Betrieb der Apotheke und den
Vorrang des
Arzneimittelversorgungsauftrages nicht
beeintrachtigt.”
e) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

~Der Apothekenleiter und, im Falle des
Betriebes mehrerer Apotheken, auch
der von dem Apothekenleiter benannte
Apotheker mussen sich, sofern sie ihre
Verpflichtungen zur personlichen Lei-
tung der Apotheke vorubergehend nicht
selbst wahrnehmen, durch einen Apo-
theker vertreten lassen.*

f) In Absatz 6 wird Satz 4 wie folgt ge-
fasst:

,Die Satze 1 bis 3 gelten nicht fur die
Vertretung des Besitzers der Erlaubnis
zum Betreiben von mehreren Apothe-

Anderung der Apothekenbetriebsordnung ken und nicht fur die Vertretung des
Leiters einer krankenhausversorgenden
Die Apothekenbetriebsordnung vom 9. Februar 1987 Apotheke.*
(BGBI. I S. 547), zuletzt gedndert durch
........................ , wird wie folgt geéndert:

3. In 8 4 Abs. 1 wird Satz 1 durch folgende Satze 1
1. Dem § 1 wird folgender Absatz 3 angefugt: und 2 ersetzt:
"(3) Die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung und die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung bleiben unberuhrt."

"Die Betriebsraume missen nach Art, Grof3e,
Zahl, Lage und Einrichtung geeignet sein, einen
ordnungsgemafien Apothekenbetrieb, insbeson-
dere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung,
Prufung, Lagerung, Verpackung sowie eine ord-
nungsgemale Abgabe und Versendung von Arz-
neimitteln und die Information und Beratung
a) Absatz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefasst: uber Arzneimittel, in Verbindung mit der
1. Bei Apotheken, die nach § 1 Versendung von Arzneimitteln auch mittels Ein-
Abs. 2 des Gesetzes uUber das Apothe- richtungen der Telekommunikation, zu gewahr-
kenwesen betrieben werden, der Inha- leisten. Soweit die Apotheke elektronischen
ber der Erlaubnis, im Falle der Verpach- Handel betreibt, gilt Satz 1 entsprechend.”
tung der Pachter, ,,

2. 8 2 wird wie folgt gedndert:

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1la 4.
eingefugt:

8 14 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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"Soweit es sich bei den Arzneimitteln um Teil-
mengen von Fertigarzneimitteln handelt, sind
die Angaben der Kennzeichnung des Fertigarz-
neimittels sowie eine Ausfertigung der Pa-
ckungsbeilage beizufugen."

8§ 17 wird wie folgt geandert:

Die Abséatze 1 bis 2 werden durch folgende Ab-

satze 1 bis 2a ersetzt:

"(1) Arzneimittel durfen, auBer im Falle des
erlaubten Versandes, nur in den Apothekenbe-
triebsrdumen in den Verkehr gebracht und nur
durch pharmazeutisches Personal ausgehandigt
werden.

2) Die Erlaubnis zum Versand von apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln gemafl 8 43 Abs. 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes ist auf Antrag
zu erteilen, wenn

1. der Versand aus einer 6ffentlichen Apo-
theke zusétzlich zu dem ublichen Apo-
thekenbetrieb erfolgen soll,

2. der Antragsteller durch ein Qualitatssi-
cherungssystem sicherstellt, dass
a) das zu versendende Arzneimittel

so verpackt, transportiert und
ausgeliefert wird, dass seine
Qualitat und Wirksamkeit erhal-
ten bleibt;

b) die Person, an die das Arzneimit-
tel versandt wird, mit derjenigen
Person identisch ist, die das Arz-
neimittel bestellt hat oder auf
welche die arztliche Verschrei-
bung ausgestellt ist;

c) das versandte Arzneimittel nur
derjenigen Person, die das Arz-
neimittel bestellt hat oder auf
die die arztliche Verschreibung
ausgestellt ist, oder an von ihr
schriftlich bevollméchtigte Dritte
ausgeliefert wird;

d) die Patientin oder der Patient auf
das Erfordernis hingewiesen
wird, mit dem behandelnden
Arzt Kontakt aufzunehmen, so-
fern Probleme bei der Medikation

auftreten;

e) die Beratung durch pharmazeu-
tisches Personal wahrgenommen
wird;

3. der Antragsteller sicherstellt, dass er
a) innerhalb von zwei Arbeitstagen

nach Eingang der Bestellung lie-
fert, soweit er das Arzneimittel in
dieser Zeit zur Verfugung hat;

b) eine Empfangeridentifikation und
kostenfreie Zweitzustellung veran-
lasst;

c) ein System zur Sendungsverfol-

gung (Tracking- wund Tracing-
system) unterhalt und

d) eine Transportversicherung abge-
schlossen hat.

Die Erlaubnis qilt als erteilt, wenn sie nicht in-
nerhalb einer Frist von 3 Monaten nach Antrag-
stellung abgelehnt worden ist.

(2a) Bei dem Versand von Arzneimitteln
gemal 8 43 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelge-
setzes oder bei einer Zustellung durch Boten hat
der Leiter der Apotheke sicherzustellen, dass

1. das Arzneimittel so verpackt, transpor-
tiert und ausgeliefert wird, dass seine
Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleibt;

2. die Person, der das Arzneimittel zuge-
stellt wird, mit derjenigen Person iden-
tisch ist, die das Arzneimittel bestellt hat
oder auf welche die arztliche Verschrei-
bung ausgestellt ist;

3. das Arzneimittel nur derjenigen Person,
die das Arzneimittel bestellt hat oder auf
die die é&rztliche Verschreibung ausge-
stellt ist, oder an von ihr schriftlich be-
vollméchtigte Dritte ausgeliefert und die
ordnungsgemafle Auslieferung schriftlich
bestatigt wird;

4. im Falle des Versandes eines Arzneimit-
tels eine kostenfreie Zweitzustellung
maglich ist, falls der Adressat bei der ers-
ten Lieferung nicht angetroffen wurde;

5. im Falle der Versendung von Arzneimit-
teln ein System zur Sendungsverfolgung
(Tracking und Tracing) unterhalten wird;

6. die Patientin oder der Patient darauf hin-
gewiesen wird, dass sie oder er mit der
behandelnden Arztin oder dem behan-
delnden Arzt Kontakt aufnehmen soll, so-
fern Probleme bei der Medikation auftre-
ten;

7. die Patientin oder der Patient darauf hin-
gewiesen wird, dass ihr oder ihm die Be-
ratung durch pharmazeutisches Personal
auch mittels Einrichtungen der Telekom-
munikation zur Verfugung steht; die Mog-
lichkeiten und Zeiten der Beratung sind
ihnen mitzuteilen.

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur si-
cheren Anwendung des Arzneimittels ein Infor-
mations- oder Beratungsbedarf besteht, der auf
einem anderen Wege als einer personlichen In-
formation oder Beratung nicht erfolgen kann."

8 25 wird wie folgt gefasst:
"§ 25

Apothekenubliche Waren

Apothekenubliche Waren sind

1. Medizinprodukte, auch soweit sie nicht
der Apothekenpflicht unterliegen,

2. Mittel und Gegenstande, die der Ge-
sundheit von Menschen und Tieren mit-
telbar oder unmittelbar dienen oder
diese fordern,
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3. Prufmittel,
Laborbedarf,

Chemikalien, Reagenzien,

4. Schadlingsbek&dmpfungs- und Pflanzen-
schutzmittel,

5. Mittel zur Aufzucht von Tieren.

Artikel ........

Anderung des Gesetzes Uiber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens

Das Gesetz uUber die Werbung auf dem Gebiet des Heil-
wesens in der Fassung der Bekanntmachung vom 19.
Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068), zuletzt geandert durch
......... , wird wie folgt geédndert:

1. Dem 8 1 werden folgende Abséatze 5 und 6 an-

"(5) Das Gesetz findet keine Anwendung auf
Packungsbeilagen und Fachinformationen im
Sinne des Arzneimittelgesetzes und auf den
Schriftwechsel und die Unterlagen, die nicht
Werbezwecken dienen und die zur Beantwortung
einer konkreten Anfrage zu einem bestimmten
Arzneimittel erforderlich sind.

(6) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung
beim elektronischen Handel mit Arzneimitteln
auf das Bestellformular und die dort aufgefuhr-
ten Angaben, soweit diese fur eine ordnungs-
gemale Bestellung notwendig sind."

2. In 8 7 Abs. 1 Satz 1 werden nach den Woértern
»anzukindigen oder zu gewahren,“ die Worter
»Sich versprechen zu lassen oder anzunehmen*
eingefugt.

3. 8 8 wird wie folgt gefasst:
"8 8

Unzuléssig ist die Werbung, Arzneimittel im We-
ge des Teleshoppings oder bestimmte Arznei-
mittel im Wege der Einzeleinfuhr nach 8 73 Abs.
2 Nr. 6a oder 8§ 73 Abs. 3 des Arzneimittelgeset-
zes zu beziehen."

4. 8§ 15 wird wie folgt geandert:

a) Nach Absatz 1 Nr. 3 wird folgende Nummer
3a eingefugt:

»3a. entgegen 8§ 7 Abs. 1 eine Zuwendung
oder sonstige Werbegabe sich versprechen
lasst oder annimmt,

b) In Absatz 3 werden das Wort ,funfundzwan-
zigtausend* durch das Wort ,funfzigtausend*
und das Wort ,zwdlftausendfinfhundert
durch das Wort ,funfundzwanzigtausend* er-
setzt.

5. 8 16 wird wie folgt gefasst:

~Werbematerial oder Gegenstande, auf die
sich eine Straftat nach § 14 oder eine Ord-
nungswidrigkeit nach 8 15 bezieht, kdnnen
eingezogen werden. Die 88 73d und 74a des
Strafgesetzbuches und die 88 23 und 29a
des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten
sind anzuwenden.*

Artikel .......
Anderung des Gesetzes Uiber den Ladenschluss

Das Gesetz Uber den Ladenschluss vom 28. November
1956 (BGBI. | S. 875), zuletzt geandert durch.......... ,
wird wie folgt geéndert:

Dem 8 4 wird folgender Absatz 3 angefugt:

"(3) Absatze 1 und 2 gelten nicht fur den Versand-
handel und elektronischen Handel von Arzneimitteln."

Artikel ........

Neufassung des
Gesetzes Uber das Apothekenwesen und
der Apothekenbetriebsordnung

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Si-
cherung kann den Wortlaut des Gesetzes Uber das
Apothekenwesen und der Apothekenbetriebsordnung in
den vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltendenden
Fassungen im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November
1980 (BGBI. I S. 2147), zuletzt geandert durch Artikel 3
des Gesetzes vom 10.11.2001 (BGBI. I S. 2992), wird
wie folgt geéndert:

1. In 8 1 Abs. 3 wird folgende Nummer 4a einge-
fugt: "4a von nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln, die nicht zu Lasten von Kostentragern
verordnet werden,"

2. 8§ 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Der Hochstzuschlag ist bei einem Her-
stellerabgabepreis

von 3,75 Euro
von 6,67 Euro
von 11,57 Euro
von 26,83 Euro

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
"(3) Der Hochstzuschlag ist bei einem Her-
stellerabgabepreis

von 3,01 Euro

von 5,01 Euro

von 9,01 Euro

von 23,01 Euro

ab 1200,01 Euro
3. 8 3 wird wie folgt geadndert

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
"(3) Der Festzuschlag ist bei einem Betrag

von
von 1,34 Euro
von 4,23 Euro
von 8,67 Euro
von 13,56 Euro
von 22,57 Euro

bis
bis
bis
bis
bis

bis
bis
bis
bis

bis
bis
bis
bis
bis
bis
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von 35,93 Euro bis
ab 372,54 Euro
b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

"(4) Der Festzuschlag ist bei einem Betrag
von 1,23 Euro bis
von 3,89 Euro bis
von 7,31 Euro bis
von 12,15 Euro bis
von 19,43 Euro bis
von 29,15 Euro bis
von 371,51 Euro bis

4. Nach & 3 wird folgender § 3a eingefugt:

"8 3a Abweichende Vereinbarungen

Soweit nichts anderes vereinbart ist, gelten die
88 2 und 3 auch fur die Abgabe von nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln, die zu Las-
ten von Kostentrdgern verordnet werden. Von
den 88 2 und 3 kann durch Vereinbarung insbe-
sondere fur den Versand von Arzneimitteln und
fur die Abgabe von Arzneimitteln in vertraglich

vereinbarten Versorgungsformen abgewichen
werden."
5. 8 4 Abs. 3 wird wie folgt gefasst:

"Von den Abséatzen 1 und 2 kann durch Verein-
barung abgewichen werden."

6. 8 5 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
"Von den Absatzen 1 bis 3 kann durch
Vereinbarung abgewichen werden."

b) Absatz 5 wird gestrichen.

Artikel

Anderung des Gesetzes Uiber ein Informationssys-
tem zur Bewertung medizinischer Technologien

Das Gesetz Uber ein Informationssystem zur Bewertung
medizinischer Technologien, Artikel 19 des Gesetzes zur
Reform der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem
Jahr 2000, vom 22.12.1999 (BGBI. 1999 | S. 2626), wird
wie folgt geédndert:

1. Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Das DIMDI kann insbesondere durch das
Deutsche Zentrum fur Qualitat in der Medizin
nach 8 139 a, die Bundesausschiusse nach 8§ 91
Abs. 1 sowie den Ausschuss Krankenhaus nach
8 137 c¢ Abs. 2 mit der Erteilung der For-
schungsauftrage nach Absatz 1 Satz 3 beauf-
tragt werden. Die Auftrage des Zentrums sind
vorrangig zu bearbeiten.”

2. Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefugt:
»(3) Zur Unterstutzung bei der Erfullung der

Aufgaben nach Absatz 1 beruft das DIMDI einen
wissenschaftlichen Beirat.”

Artikel

Aufhebirg5feEuBesetzes zurdbiOfubmuHgndent Ab-
schlagen der pharnigzeuobiskdbhede@roidighcher
85 Euro.”
Das Gesetz zur Einfuhrung von Abschlagen der pharma-
zeutischen GroRRhéndler (Artikel 11 des Gesetzes vom 23.
Dezember 2002, BGBI. | S. 4637) wird aufgehoben.

1,33 Euro 0,83 Euro

4,22 Euro 2,41 Euro

8,66 Euro 4,16 Euro

13,55 Euro Artikel ...... 5,83 Euro

22,56 Euro 8,35 Euro
Ruckke3s, 22ikusinheitlichen Verordhudgsrang

372,53 Euro 111,45 Euro.”

Die auf den Artikeln ....beruhenden Teile der dort gean-
derten Rechtsverordnungen koénnen auf Grund der je-
weils einschlagigen Ermachtigung durch Rechtsverord-
nung geéndert werden.

Artikel ....
Uberleitungsvorschriften

81
Durchfihrung von Organisationsédnderungen bei einzel-
nen Kassenarztlichen Vereinigungen

Die fur die Sozialversicherung zustandigen obersten
Verwaltungsbehdrden der L&nder regeln die Durchfuh-
rung der nach 8§ 77 Abs. 1 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch in der ab 1. Januar 2005 geltenden Fassung er-
forderlichen Organisationsédnderungen bis zum 30.Juni
2004.

§2
Wahl der Vertreterversammlung der Kassenérztlichen
Vereinigungen

(1) Die ordentlichen Mitglieder der Kassenérztlichen Ver-
einigungen wéhlen bis zum 30. September 2004 aus ih-
rer Mitte die Mitglieder der Vertreterversammlung nach §
79 Abs. 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in der
ab. 1. Januar 2005 geltenden Fassung. Hierbei sind 8§ 79
Abs. 2 und 8§ 80 Abs. 1 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch in der ab dem 1. Januar 2005 geltenden Fassung
anzuwenden.

(2) Die Vertreterversammlung wahlt aus ihrer Mitte den
Vorsitzenden und dessen Stellvertreter.

83
Wahl des Vorstandes der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Vertreterversammlung nach § 2 wahlt bis zum 1. De-
zember 2004 den Vorstand nach § 79 Abs. 1 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch in der ab 1. Januar 2005 gel-
tenden Fassung sowie aus dessen Mitte den Vorstands-
vorsitzenden und dessen Stellvertreter. Hierbei sind § 79
Abs. 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in der ab
dem 1. Januar 2005 geltenden Fassung anzuwenden.

84
Wahl der Vertreterversammlung der Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen

Die Mitglieder der Vertreterversammlung nach 8 2 Abs. 1
Satz 1 wahlen bis zum 30. November 2004 die Vertre-
terversammlung der Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen. 8 2 Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend. Die konstituie-
rende Sitzung hat spatestens im Dezember 2004 stattzu-
finden.

85
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Wahl des Vorstandes der Kassenéarztlichen Bundesverei-
nigungen

Die Vertreterversammlung nach 8 4 wahlt bis zum 31.
Marz 2005 den Vorstand sowie aus seiner Mitte den Vor-
standsvorsitzenden und dessen Stellvertreter. § 3 Satz 2
gilt entsprechend. In der konstituierenden Sitzung nach §
4 Satz 3 ist zu bestimmen, wer die Vorstandsaufgaben
bis zur Wahl nach Satz 1 wahrnimmt.

8§86
Richtlinien der Bundesausschisse zur arztlichen Fortbil-
dung

Die Richtlinien der Bundesausschiisse der Arz-
te/Zahnarzte und Krankenkassen nach § 95 d Abs. 2
Satz 1 SGB V sind erstmals bis zum 31. Marz 2004 zu
beschliel3en.

Artikel ...
Ubergangsregelungen
.81

Moratorium fiir die Errichtung und Offnung von Betriebs-
und Innungskrankenkassen

(1) Abweichend von § 147 Abs. 1 und § 157 Abs. 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch kann bis zum 1. Januar
2007 die Errichtung von Betriebs- und Innungskranken-
kassen nicht genehmigt werden, wenn die Abstimmung
nach § 148 Abs. 2 und § 158 Abs. 2 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch am ... (Einfugen: Tag der ersten Le-
sung dieses Gesetzes) noch nicht durchgefuhrt worden
ist.

(2) Bis zum 1. Januar 2007 kénnen Satzungsregelungen
nach 8§ 173 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 des Funften Buches Sozi-
algesetzbuch nur genehmigt werden, wenn die Kranken-
kasse im Zeitpunkt der Antragstellung bereits zehn Jahre
errichtet war, oder wenn der Antrag auf Genehmigung
am .... (Einfugen: Tag der ersten Lesung dieses Geset-
zes) bei der zustandigen Aufsichtsbehérde eingegangen
ist.

8§82

Weitergeltung des Gesetzes zur Stabilisierung des Mit-
gliederkreises von Bundesknappschaft und See-
Krankenkasse

8 1 des Gesetzes zur Stabilisierung des Mitgliederkreises
von Bundesknappschaft und See-Krankenkasse vom 19.
April 2000, BGBI. I S. 571 wird durch die Vorschriften
dieses Gesetzes nicht berthrt.

Artikel

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2004 in Kraft, soweit
in den folgenden Absatzen nichts Abweichendes be-
stimmt ist.

(2) Artikel .. [Ubergangsregelungen] § 1 [Moratorium fir
die Errichtung und Offnung von BKKs und IKKs] tritt am
..... (Einfugen: Tag der ersten Lesung) in Kraft.

(3) Artikel 1 Nr. ..... [Neuorganisation der vertragsarztli-
chen Selbstverwaltung], Nr. ... [§ 106] Buchstabe a, Dop-
pelbuchstaben aa) und ee), Artikel 2 [2. Anderung SGB
V] treten zum 1.1.2005 in Kraft.
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil

l. Ziele und Handlungsbedarf

1. Grundlegende Umorientierung des Gesund-
heitswesens

Die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland mit
den Grundprinzipien Solidaritat, Sachleistungsanspruch
und gleicher Leistungsanspruch fur alle gilt weltweit nach
wie vor als Vorbild. Alle Versicherten haben die gleichen
Rechte, unabhéngig von ihrer personlichen Leistungsfa-
higkeit. Es gibt weder Wartelisten noch Altersbeschran-
kungen fur lebenswichtige Operationen. Trotz aller aktu-
ellen Probleme ist die gesetzliche Krankenversicherung
leistungsfahig. Allein finanziert durch Beitrage stehen
jahrlich Uber 140 Mrd. € fur ihre Finanzierung zur Verfiu-
gung. Allerdings erfolgt die Mittelverwendung aufgrund
verkrusteter Strukturen und Fehlentwicklungen nicht
zielgenau. Wie der Sachverstandigenrat fur die Konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen konstatiert hat, exis-
tieren in unsrem Gesundheitssystem in Teilbereichen
Fehl-, Unter- und Uberversorgung. Die Defizite betreffen
vor allem die groRen Volkskrankheiten, die zudem die
héchsten Aufwendungen verursachen. Nach der Analyse
der Wissenschaftler ist das System zu teuer, zu wenig
wirksam und zu wenig an den Interessen der Patientin-
nen und Patienten orientiert. Mittel werden fehlgeleitet
und stehen dann dort, wo sie tatséchlich benétigt wer-
den, nicht zur Verfigung. Auch internationale Vergleiche
belegen: Obwohl das deutsche Gesundheitssystem pro
Kopf hohe Aufwendungen verursacht, ist die Qualitat der
medizinischen Versorgung verbesserungswiurdig.

Deshalb hat die Bundesregierung bereits in der vergan-
genen Legislaturperiode eine grundlegende Umorientie-
rung im Gesundheitswesen eingeleitet. Durch die Einfuh-
rung der Disease-Management-Programme, die Neuord-
nung des Risikostrukturausgleichs und die Einfuhrung der
Fallpauschalen im Krankenhausbereich sind bereits wich-
tige Weichenstellungen erfolgt. Durch die Einfuhrung der
Disease-Management-Programme haben die Kranken-
kassen die Moglichkeit, spezielle qualitatsgesicherte Be-
handlungsprogramme fur chronische Krankheiten anzu-
bieten. Dies stellt eine ganz neue Qualitat in der medizi-
nischen Versorgung dar: Patientinnen und Patienten, die
sich in ein Programm einschreiben, werden Uber Diagno-
sen und therapeutische Schritte genau informiert und in
die Behandlungsentscheidungen von Anfang an mit ein-
bezogen. Das Patienten-Arzt-Verhéltnis erhélt ein neues
Gewicht und ist in den Ausbau einer integrierten Versor-
gung, in der die verschiedenen Gesundheitsberufe und
Sektoren koordiniert zusammenarbeiten, eingebettet.

Der hiermit eingeleitete Weg muss jetzt konsequent wei-
ter beschritten und durch eine Modernisierung des Ge-
sundheitssystems auf allen Ebenen fortgesetzt werden.
Durch das Aufbrechen starrer Strukturen und die Etablie-
rung einer solidarischen Wettbewerbsordnung werden
deshalb mit dem Gesetz zur Modernisierung des Gesund-
heitssystems Anreize auf allen Ebenen gesetzt, Wirt-
schaftlichkeitsreserven zu erschlieen. Hierdurch wird ein
zielorientierter Einsatz der Finanzmittel bei deutlicher
Qualitatssteigerung gewahrleistet. Damit wird zugleich
sichergestellt, dass die Grundprinzipien der gesetzlichen
Krankenversicherung - Solidaritat, Sachleistungsprinzip
und gleicher Leistungsanspruch fur alle - zu bezahlbaren
Bedingungen fur die Zukunft Bestand haben.

2. Beitragssatzsicherungsmafnahmen als
Voraussetzung zur Strukturmodernisierung

Die Voraussetzungen fur eine solch umfassende Moderni-
sierung der Strukturen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung sind mit den von der Bundesregierung eingelei-
teten BeitragssatzsicherungsmafRnahmen  geschaffen
worden.

Das von den Koalitionsfraktionen von SPD und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN im vergangenen Jahr eingebrachte Bei-
tragssatzsicherungsgesetz, das am 1. Januar 2003 in
Kraft getreten ist, fuhrt zu einer Stabilisierung des Bei-
tragssatzniveaus und zu einer Starkung der Finanzgrund-
lagen der gesetzlichen Krankenversicherung. Es war
dringend erforderlich, da die aktuelle weltweite Konjunk-
turkrise auch bei den Sozialversicherungstragern negati-
ve Auswirkungen hatte und zu grofReren Einnahmeverlus-
ten gefuhrt hat, als allgemein erwartet wurde. Zudem
waren insbesondere im Arzneimittelbereich Uberproporti-
onale Ausgabensteigerungen zu verzeichnen, die medizi-
nisch kaum zu begrinden sind.

Deshalb wurden sofort wirksame MalRnahmen zur Sen-
kung der Arzneimittelausgaben, zur finanziellen Entlas-
tung und zur Verbreiterung der solidarischen Basis der
gesetzlichen Krankenversicherung getroffen: Hierzu ge-
héren neben Regelungen zur Senkung der Arzneimit-
telausgaben Solidarbeitrage der Beteiligten, die Anhe-
bung der Versicherungspflichtgrenze entsprechend der
Erh6hung der Beitragsbemessungsgrenze der gesetzli-
chen Rentenversicherung sowie die grundsatzliche Fest-
schreibung der Beitragssatze in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ab dem Zeitpunkt der 1. Lesung des
Gesetzentwurfes fur das Jahr 2003 auf das Niveau des
Jahres 2002. Insgesamt ist mit den MaRnahmen zur Bei-
tragssatzstabilisierung 2003 in der gesetzlichen Kranken-
versicherung ein Einsparvolumen von fast 3 Mrd. € reali-
sierbar.

Die kurzfristigen MalRnahmen zur Beitragssatzstabilisie-
rung und die Verbreiterung der Finanzgrundlagen der ge-
setzlichen Krankenversicherung schaffen den notwendi-
gen Spielraum fur die jetzt anstehenden strukturellen
Reformen auf allen Ebenen.

3. Sicherung der Finanzierung

Die Modernisierung der Strukturen unseres Gesund-
heitswesens steht in engem Zusammenhang mit weite-
ren Reformuberlegungen. Die Systeme der sozialen Si-
cherung stehen mittel- und langfristig vor weiteren
schwierigen Herausforderungen. Bevdlkerungsalterung
und grundlegende Verédnderungen der Erwerbsbiogra-
phien sowie die Entwicklung der Einkommensverteilung
konfrontieren Renten-, Kranken- und Pflegeversicherung
mit tiefgreifenden Problemen. Durch die am Arbeitsver-
héltnis ansetzende lohnzentrierte Finanzierung drohen
diese Entwicklungen langfristig zu einer wachsenden Be-
lastung des Faktors Arbeit zu werden. Dies ist mit weit-
reichenden Konsequenzen fur das gesamt-wirtschaftliche
Wachstum verbunden.

Vor diesem Hintergrund ist die Kommission fur die
.Nachhaltigkeit in der Finanzierung der Sozialen Siche-
rungssysteme® unter Vorsitz von Prof. Dr. Dr. Bert Rurup
eingesetzt worden, die Vorschlége fur die Weiterentwick-
lung der Sozialversicherung erarbeiten wird. Insbesonde-
re geht es darum, die langfristige Finanzierung der sozi-
alstaatlichen Sicherungsziele und die Generationenge-
rechtigkeit zu gewahrleisten. Um beschéaftigungswirksa-
me Impulse zu geben, sollen Wege dargestellt werden,
wie die Lohnnebenkosten gesenkt werden koénnen. Die
Vorschlage missen auch Aspekte der Geschlechterge-
rechtigkeit berucksichtigen. Die internationalen Diskussi-
onen und Erfahrungen, insbesondere in der Européaischen
Union, sind einzubeziehen.
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4. Gesundheitspolitik als Reformprozess

Vor dem Hintergrund der Globalisierung und eines sich
immer schneller vollziehenden Wandels unserer Gesell-
schaft ist es eine lllusion zu glauben, mit einer allumfas-
senden, einmaligen Reform alle Probleme der Zukunft 16-
sen zu kénnen. Eine solch statische Betrachtung wird den
heutigen Anforderungen an eine moderne, zukunftsge-
richtete Gesundheitspolitik nicht mehr gerecht. In Zeiten
der Globalisierung und grundlegenden gesellschaftlichen
Veranderungen mit der Folge einer Vielfalt von Arbeits-
und Lebensmodellen muss Gesundheitspolitik als Prozess
konzipiert und realisiert werden. Nur so ist es moglich,
flexibel, angemessen und vorausschauend die Dynamik
des globalisierten Wandels sozialpolitisch zu flankieren.

Neben der Modernisierung der Strukturen des Gesund-
heitssystems stehen deshalb weitere wichtige Vorhaben
an: Dazu gehdren neben weiteren mittel- und langfristi-
gen Reformuberlegungen auf Grundlage der Ergebnisse
der ,,Rurup-Kommission* aktuell auch z.B. die Umsetzung
des Fallpauschalengesetzes, die Einfuhrung der Positivlis-
te im Arzneimittelbereich, die EinfUhrung eines morbidi-
tatsorientierten Risikostrukturausgleichs, die weitere E-
tablierung von Chronikerprogrammen und die Erarbei-
tung eines eigenstandigen Praventionsgesetzes. Die Mo-
dernisierung der Strukturen ist somit ein wichtiger, aber
nicht der letzte Meilenstein im Reformprozess.

5. Modernisierung des Gesundheitssystems

Mit dem Gesetz zur Modernisierung des Gesundheitssys-
tems werden nun die Fundamente fur den weiteren Re-
formweg gelegt durch Flexibilisierung und Erneuerung
der Strukturen, Abbau von Uberreglementierung und
Intransparenz, Beseitigung von Schnittstellenproblemen
und Erleichterung des fach- und sektorenuibergreifenden
Zusammenwirkens aller Beteiligten sowie klare Zielvor-
gaben fur das medizinische Versorgungsniveau. Die
strukturellen Anderungen sorgen fir einen zielgenauen
Einsatz der Finanzmittel und beseitigen Fehl-, Unter- und
Uberversorgung. Sie stellen sicher, dass Patientinnen
und Patienten zielgenaue Leistungen fur ihre Beitrage
bekommen. Leistungen werden auf das medizinisch Not-
wendige beschrankt und unnétige Behandlungen und
Mehrfachuntersuchungen kunftig verhindert. Pravention
und Eigenverantwortung werden geférdert und das Kos-
tenbewusstsein aller gesteigert.

Das Gesetz zur Modernisierung des Gesundheitssystems
starkt nachhaltig und dauerhaft die Qualitat der medizini-
schen Versorgung durch eine konsequente Ausrichtung
der Medizin auf qualitatsorientierte Aspekte. Die Solidari-
tat der Versichertengemeinschaft wird ausgebaut und
verfestigt durch gezielte Anreize zu einem préventions-
orientierten Lebensstil und Verhalten. Die Wirtschaftlich-
keit wird gefdrdert durch Etablierung einer solidarischen
Wettbewerbsordnung, in der der Wettbewerb der Er-
schlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und der Ver-
besserung der Qualitat dient. Vertragsfreiheit wird zwi-
schen Kassen und Leistungserbringern eingefuhrt. Die
Kompetenz der Patientinnen und Patienten zu eigenver-
antwortlichem Mitwirken und eigenverantwortlichen Ent-
scheidungen wird gestarkt durch eine VergréRerung der
Transparenz und mehr Information auf allen Ebenen der
medizinischen Versorgung.

In der ambulanten Versorgung werden die vertraglichen
FreirAume vergroRert. Kunftig sollen verstarkt auch Ein-
zelvertrage moglich werden. Die Rolle der Hauséarzte als
Lotsen durch den Medizinbetrieb wird weiter gestérkt
durch spezielle Anreizsysteme fur die Inanspruchnahme
von Hausérzten und eine verbesserte Datentubermittlung
an Hausarzte durch Fachéarzte. Gesundheitszentren wer-
den den niedergelassenen Arzten gleichgestellt. Die in-

tegrierte Versorgung wird geférdert, in dem restriktive
gesetzliche Vorgaben abgebaut werden.

Die Liberalisierung des Arzneimittelmarktes wird die Li-
beralisierung fortgesetzt. Die Arzneimittelpreis-
Verordnung wird novelliert und der Versandhandel zuge-
lassen.

Die Selbstverwaltung wird modernisiert, entscheidungs-
hemmende Faktoren werden abgebaut. Das ,,.Deutsche
Zentrum fur Qualitat in der Medizin“, das neu errichtet
wird, wird eine wichtige Hilfestellung fur die Selbstver-
waltung fur kunftige Entscheidungen sein. Unabhéngige
Sachverstandige werden dort Behandlungsleitlinien ent-
wickeln, Empfehlungen fur eine zeitgemale Fortschrei-
bung des Leistungskatalogs erarbeiten und Kosten-
Nutzen-Bewertungen fur neue Arzneimittel durchfuhren.
Die konsequente Priufung des Nutzens von Therapien,
Technologien und Arzneimittel, Fortbildungsverpflichtung
fur Arztinnen und Arzte, Behandlungsleitlinien fur die
groBen chronischen Volkskrankheiten werden dynami-
sche Qualitatsstandards setzen und Kosten sparen.

Blockaden in der Selbstverwaltung, die in der Vergan-
genheit oftmals Entscheidungen erschwert haben, wer-
den kunftig durch Ersatzvornahmen entschéarft. Rechtssi-
cherheit, Legitimitdt und Transparenz der gemeinsamen
Selbstverwaltung werden verbessert.

Krankenkassen erhalten den Spielraum, ihren Beitrag zu
einem notwendigen Qualitatswettbewerb zu leisten. Da-
bei geht es darum, gleiche Wettbewerbsbedingungen fur
alle Kassen durch den Abbau von Privilegien bestimmter
Kassenarten zu schaffen. Zudem bekommen die Kassen
groRere Handlungsspielrdume insbesondere in der Ver-
tragspolitik.

In unserem Gesundheitswesen muss qualitatsgesichert
und effizient gearbeitet werden. Nur so kann auch in Zu-
kunft Gesundheit fur alle bezahlt und fur jeden eine
hochstehende medizinische Versorgung gewahrleistet
bleiben. Das Gesetz zur Modernisierung des Gesund-
heitssystems schafft den Rahmen fur eine Wettbewerbs-
ordnung um die beste Versorgungsqualitat, die alle im
Gesundheitswesen Téatigen anspornt, qualitatsgesichert
und effizient zu arbeiten. All dies wird den Patienten nut-
zen, Kosten senken und die Beitrage stabil halten.

1. Inhalte und MalBnahmen des Gesetzes

Zur Modernisierung des Gesundheitssystems mit dem
Ziel einer qualitatsgesicherten und effizienten medizini-
schen Versorgung, die die Interessen der Patientinnen
und Patienten in den Mittelpunkt ruckt, sind schwer-
punktmagig insbesondere folgende Mallnhahmen vorgese-
hen:

1. Verbesserung der Patientensouveranitat
und der Patientenrechte

Patientenrechte und Patientensouveréanitat werden deut-
lich vergrofRlert.

- Patientinnen und Patienten erhalten Beteili-
gungs-/Anhodrungsrechte bei der Erstellung der
Empfehlungen des Deutschen Zentrums fur
Qualitat in der Medizin.

- Ebenso werden Patientinnen und Patienten kinf-
tig Beteiligungs-/und Anhoérungsrechte bei den
Bundesausschissen eingerdumt.

- Auf Bundesebene wird eine Patientenbeauftrag-
te/ein Patientenbeauftragter bestellt.
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2. Verbesserung der Qualitat der Patienten-
versorgung

- Es wird ein ,Deutsches Zentrum fur -
Qualitat in der Medizin“ errichtet, finan-
ziert aus Steuermitteln. Zentrale Auf-
gabe des Zentrums wird die Bewertung
von medizinischem Nutzen und der
Qualitat von Leistungen sein. Es werden
ihm zudem wesentliche Aufgaben der
Qualitatssicherung Ubertragen. Zu -
Schwerpunkten des Aufgabenbereiches
gehort die Erarbeitung von Empfehlun-
gen fur eine zeitgemé&Re Fortschreibung
des Leistungskatalogs in der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Weiterhin
soll das Institut Nutzen-Kosten-
Bewertungen von Arzneimitteln vor-
nehmen und Leitlinien und pflegerische
Standards fur ausgewéhlte Krankheiten
erarbeiten. Zu den Aufgaben gehoért -
auch die Bereitstellung neuester wis-
senschaftlicher Erkenntnisse zur Ver-
besserung der Patienteninformation und

Transparenz fur die Patientinnen und 4.

Patienten sowie zur Beschleunigung der
Implementierung  aktueller  wissen-

RBeren Einheiten zusammengelegt. Die Hauséarzte
werden in ihrer Reprasentanz gestarkt.

Auf Kassenseite wird die Organisationsreform
fortgesetzt. Fusionsmdglichkeiten kdnnen kunf-
tig auch kassenartenubergreifend erfolgen. Or-
ganisationsprivilegien fur bestimmte Kassenar-
ten werden abgeschafft, damit kunftig fur alle
Kassen gleiche Wettbewerbsbedingungen gelten.

Die Konfliktlbsungsmechanismen in der Selbst-
verwaltung werden verbessert. Zur Beschleuni-
gung von Entscheidungen werden weitere
Schiedsstellen errichtet. Die Mdoglichkeiten der
staatlichen Ersatzvornahme werden ausgebaut
und die Aufsichtsbefugnis des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit und Soziale Sicherung Uber
die Bundesausschiusse der Arzte und Kranken-
kassen erweitert.

Fur eine effektive, effiziente Steuerung von Mit-
teln und Leistungen werden Datengrundlagen
und Datentransparenz verbessert.

Weiterentwicklung der Versorgungsstruk-
turen

schaftlicher Erkenntnisse in die medizi- Die Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Kranken-
nische Versorgung. Das Institut erarbei-  versicherung werden grundlegend modernisiert und ver-
tet ferner Empfehlungen fur die Aner-  &anderten Rahmenbedingungen angepasst, die mehr Frei-
kennung von FortbildungsmalRhahmen heit und Flexibilitat erméglichen. Hierzu ist vorgesehen:

fur an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmende Arztinnen und Arzte -
und entwickelt nach Abl6ésung des Ko-
ordinierungsausschusses die Disease-
Management-Programme weiter.

- Arzte werden kunftig zur Fortbildung
verpflichtet. Die Zulassung von Arzten
zur vertragsarztlichen Versorgung wird -
auf funf Jahre befristet. Die Verlange-
rung der Zulassung ist vom Nachweis
einer unabhéngigen qualitatsgesicher-
ten Fortbildung abhéngig.

- Das Qualitatsmanagement in Praxen
und Kassenarztlichen Vereinigungen
wird verbessert. In den Praxen wird ein
internes, nach Haus- und Fachéarzten
differenziertes Qualitatsmanagement -
eingefuhrt. Die Kassenarztlichen Verei-
nigungen werden verpflichtet, tUber ihre
eigenen, die Arzte unterstiitzenden Ak-
tivitaten Qualitatsberichte vorzulegen.

- Die Arzneimittelsicherheit wird im Kon-
text mit entsprechenden europdaischen
Initiativen weiter vergroRert. Zentrale
Elemente sind hierbei die Einfuhrung
des elektronischen Rezepts sowie der -
elektronischen Gesundheitskarte.

3. Modernisierung der Steuerung des Systems

Die gesamte Steuerung der medizinischen Versorgung
und ihrer Leistungen wird durch eine Modernisierung des
Systems auf eine neue Grundlage gestellt. Dies erfolgt
durch folgende MaRnahmen: -

- Die Organisationsstrukturen der Kassenéarztli-
chen Vereinigungen werden modernisiert und
die Arbeitsweise wird professionalisiert. Hierzu
werden hauptamtliche Strukturen gebildet und -
kleinere Kassenarztliche Vereinigungen zu gro-

Das System der kollektivvertraglichen Leis-
tungserbringung wird modifiziert. Im Bereich der
fachérztlichen Versorgung stimmen sich Kassen-
arztliche Vereinigungen und Krankenkassen zur
Gewahrleistung einer bedarfsgerechten Versor-
gung ab.

Fur fachéarztliche Leistungsbereiche werden Ein-
zelvertrage zwischen allen Kassenverbénden
und einzelnen Leistungserbringern ermdglicht.
Dies betrifft insbesondere die qualitatsgesicherte
Erbringung spezialarztlicher Leistungen. Auf die-
se Leistungen erstreckt sich der Sicherstellungs-
auftrag der Kassenarztlichen Leistungen nicht.
Die hauséarztliche Versorgung wird wie bisher im
Rahmen des Kollektivvertragssystems erfolgen.

Krankenh&auser werden fur hochspezialisierte
Leistungen z.B. bei der Behandlung von Krebs-
erkrankungen, fur Einzelvertrage im Rahmen
der integrierten Versorgung und im Rahmen von
Disease-Management-Vertragen sowie in unter-
versorgten Regionen fur die jeweils unterver-
sorgten Bereiche fur die ambulante Behandlung
gedffnet. Hierbei sind bestimmte Qualitatsanfor-
derungen zu gewahrleisten.

Die Krankenkassen werden verpflichtet, ihren
Versicherten das Hausarztmodell mit Bonus fur
die Teilnahme anzubieten. Die Teilnahme an die-
sem Modell ist fur Patientinnen und Patienten
freiwillig. Als Bonus ist fur eingeschriebene Pati-
enten die Befreiung von der Arzneimittelzuzah-
lung vorgesehen.

Zur ambulanten Versorgung werden - parallel zu
den bisherigen Strukturen - Gesundheitszentren
zugelassen und in das neue System der Einzel-
vertrage einbezogen.

Die integrierte Versorgung wird weiterentwi-

ckelt. Burokratische Hemmnisse werden abge-
baut und der Abschluss entsprechender Vertrage
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auch durch Anpassung von Vorschriften in ande-
ren Rechtsgebieten erleichtert.

5. Weiterentwicklung des arztlichen Vergu-
tungssystems

Das arztliche Vergutungssystem wird weiterentwickelt.

- Hausarzte oder kooperative Versorgungsformen,
die die gesamte hausarztliche Versorgung von
Patienten Ubernehmen, werden kinftig nach
Kopfpauschalen vergutet.

- Fur facharztliche Leistungen und ambulante O-
perationen werden Komplexgebuhren und Fall-
pauschalen eingefuhrt. Die Vergutung erfolgt in
Abhangigkeit von der Beachtung bestimmter
Leitlinien. Zudem werden Regelleistungsvolumi-
na mit festen Punktwerten gebildet.

6. Neuordnung der
erbringung

ambulanten Leistungs-

Zur Qualitatssicherung der ambulanten medizinischen
Versorgung bei gleichzeitiger Sicherung der Therapiefrei-
heit gelten fur die ambulante Leistungserbringung kunftig
folgende Vorgaben:

- In der hauséarztlichen Versorgung werden um-
fassende Basisleistungen erbracht, die auch das
Spektrum der besonderen Therapierichtungen
einschlieBen, soweit der Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen solche Leistungen
nicht ausdrucklich ausgeschlossen hat. Die Qua-
litatssicherung erfolgt auf Grundlage von Stich-
proben.

- Die fachéarztliche Versorgung erfolgt leitlinienge-
stutzt auf Grundlage evidenzbasierter Erkennt-
nisse.

7. Verbesserung der Arzneimittelversorgung

Die Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung wird liberalisiert und geanderten Rahmen-
bedingungen angepasst.

- Die Arzneimittelpreisverordnung wird novelliert.
Hierbei wird der gesetzliche Rahmen fur Verein-
barungen zwischen Arzneimittelherstellern und
Krankenkassen uber Rabatte auf die Listenpreise
von Arzneimitteln ausgeweitet und die Arznei-
mittelpreisverordnung modernisiert. Auf den
verschiedenen Handelsstufen werden kunftig
vertragliche Vereinbarungen ermdoglicht.

- Das Mehrbesitzverbot fur Apotheker wird aufge-
hoben.

- Unter Wahrung der Arzneimittelsicherheit wird
der Versandhandel (e-commerce) fur Arzneimit-
tel zugelassen.

8. Verbesserung der Transparenz

Auf allen Ebenen der gesetzlichen Krankenversicherung
wird es mehr Transparenz und Information geben.

- Bei der Erarbeitung der Empfehlungen des
Deutschen Zentrums fur Qualitat in der Medizin
wird auf jeder Stufe der Vorarbeiten Transpa-
renz sichergestelit.

- Fur arztliche Behandlungen gibt es kunftig eine
Patientenquittung, aus der Leistungen und Kos-
ten fur Patienten ersichtlich sind.

- Die Einfuhrung einer elektronischen Gesund-
heitskarte erfolgt flachendeckend bis zum 1. Ja-
nuar 2006.

9. Bonus fur Versicherte

Eigenverantwortung und gesundheitsbewusstes Verhal-
ten werden durch gezielte Anreize gefordert:

- Fur Versicherte, die durch freiwillige Einschrei-
bung in ein Hausarztmodell oder die Teilnahme
an Disease-Management-Programmen zu einer
abgestimmten und koordinierten Behandlung ih-
ren Beitrag leisten, wird es kunftig einen Bonus
geben: Sie werden von Arzneimittel-
Zuzahlungen befreit werden.

- Fur die Teilnahme an evidenzbasierten Préaventi-
onsprogrammen wird ebenfalls ein Bonus einge-
fuhrt.

- Die Zuzahlungsregelungen fur Patientinnen und
Patienten werden umgestaltet mit dem Ziel, ge-
sundheitsbewusstes Verhalten zu belohnen.

10. Bekampfung von Missbrauch und Korrupti-
on im Gesundheitswesen

Aufgrund von in den letzten Jahren immer haufiger zu
verzeichnenden Féllen von Missbrauch und Korruption im
Gesundheitswesen werden gezielte MaBnahmen zur Be-
k&dmpfung ergriffen:

- Es wird die neue Funktion eines/einer Beauftrag-
ten zur Bekampfung von Missbrauch und Kor-
ruption als Ansprechpartner fur Burgerinnen und
Burger, aber auch einzelner Akteure des Ge-
sundheitswesens eingerichtet, ausgestattet mit
umfangreichen Prufrechten. Bei hinreichendem
Verdacht auf strafbare Handlungen werden ent-
sprechende Falle zur Ermittlung an die Staats-
anwaltschaft weitergeleitet.

- Jede Krankenkasse wird verpflichtet, organisato-
risch selbstandige Pruf- und Ermittlungseinhei-
ten zur Missbrauchs- und Korruptionsbekamp-
fung einzurichten.

- Insbesondere im Heilmittelwerbegesetz werden

die Sanktionen verscharft.

1. Notwendigkeit bundesgesetzlicher Rege-
lungen
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch)

Zu Nummer ... (§ 13)
Zu Absatz 4

Der neue Absatz 4 vollzieht die Urteile des Europaischen
Gerichtshofs (EuGH) in den Rechtssachen ,Kohll* (C-
158/96) und ,Decker* (C-120/95) vom 28. April 1998
nach. Nach diesen Urteilen gelten die Grundsatze des
freien Warenverkehrs nach Artikel 30 EG-Vertrag und der
Dienstleistungsfreiheit nach Artikel 59 EG-Vertrag auch
im Bereich der sozialen Sicherheit insoweit, als der nati-
onale Gesetzgeber vorsieht, dass sich Versicherte Versi-
cherungsleistungen gegen Kostenerstattung zu Lasten 6f-
fentlich-rechtlicher Versicherungstréger selbst beschaf-
fen.

Die Regelung sieht dementsprechend vor, das freiwillige
Mitglieder sowie ihre nach § 10 versicherten Familienan-
gehdrigen, die nach 8 13 Abs. 2 Satz 1 anstelle der
Sach- oder Dienstleistung Kostenerstattung gewéahit ha-
ben und damit im Inland zur Kostenerstattung berechtigt
sind, kunftig nicht mehr territorial auf das Inland be-
schréankt sind, sondern auch Leistungserbringer in ande-
ren Staaten im Geltungsbereich des EG-Vertrages in An-
spruch nehmen kénnen.

Aus Grunden des Gesundheitsschutzes bestimmt Satz 2
fur diesen Fall, dass nur solche Leistungserbringer in An-
spruch genommen werden durfen, bei denen entweder
die Bedingungen des Zugangs und der Ausubung des Be-
rufes Gegenstand einer Richtlinie der Européaischen Union
sind oder es sich um Leistungserbringer handelt, die im
jeweiligen nationalen System der Krankenversicherung
zur Versorgung der Versicherten berechtigt sind. Die 1.
Alternative entspricht damit den Ausfuhrungen des EuGH
in den genannten Urteilen. So hat der EuGH im Urteil
.Decker* darauf hingewiesen, dass die Bedingungen des
Zugangs zu geregelten Berufen und ihre Ausibung Ge-
genstand der Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom
18.06.1992 uber eine zweite allgemeine Regelung beruf-
licher Befahigungsnachweise in Erganzung zur Richtlinie
89/48/EWG sind. Aus diesem Grund biete der Kauf einer
Brille bei einem Optiker in einem anderen Mitgliedstaat
Garantien, die gleichwertig sind mit denen beim Kauf ei-
ner Brille bei einem Optiker im Inland. Im Urteil ,,Kohll*
hat der EuGH ausgefuhrt, dass die Bedingungen des Zu-
gangs und der Ausiibung der Tatigkeiten von Arzten und
Zahnarzten Gegenstand mehrerer Koordinierungs- und
Harmonisierungsrichtlinien sind, mit der Folge, dass in
anderen Mitgliedstaaten niedergelassene Arzte und
Zahnarzte fur die Zwecke des freien Dienstleistungsver-
kehrs als ebenso qualifiziert anerkannt werden mussen
wie im Inland niedergelassene.

Alternativ kann bei der Frage, ob ein Leistungserbringer
in Anspruch genommen werden kann, auch darauf abge-
stellt werden, ob dieser die betreffende Leistung vor Ort
zur Versorgung der Versicherten abgeben darf. Ist dies
der Fall, kann der Leistungserbringer auch von in
Deutschland gesetzlich Krankenversicherten in Anspruch
genommen werden.

Unabhéngig von der Frage, ob ein Leistungserbringer zu-
lassiger Weise in Anspruch genommen werden kann, gilt
auch bei Inanspruchnahme von Leistungserbringern in

anderen Staaten im Geltungsbereich des EG-Vertrages,
dass den Versicherten nur die Leistungen gewéhrt wer-
den durfen, auf die sie im Inland Anspruch haben.

Die Satze 3 bis 5 entsprechen im Wesentlichen den Re-
gelungen in den S&tzen 4, 5 und dem 1. Halbsatz von
Satz 6 des § 13 Abs. 2. So besteht auch hier ein Kosten-
erstattungsanspruch hoéchstens in Hohe der Vergutung,
die die Krankenkasse bei Erbringung als Sach- oder
Dienstleistung im Inland zu tragen hétte, jedoch nur bis
zur Ho6he der tatséchlich entstandenen Kosten. Der Ver-
sicherte sollte sich daher ggf. vorher bei seiner Kranken-
kasse informieren, bis zu welcher H6he eine Erstattung in
Betracht kommt. Die Krankenkassen haben zudem in ih-
rer Satzung das Verfahren der Kostenerstattung zu re-
geln und dabei ausreichende Abschlage vom Erstat-
tungsbetrag fur Verwaltungskosten und fehlende Wirt-
schaftlichkeitspriufungen vorzusehen. Bei den Abschléagen
far Verwaltungskosten kann z.B. auch ein erhdhter Ver-
waltungsaufwand aufgrund unterschiedlicher Wahrungen
berucksichtigt werden. Die zusténdige Aufsichtsbehdrde
hat die Angemessenheit der Abschlage im Rahmen der
Satzungsgenehmigung zu prufen.

Es wird im Ubrigen Aufgabe der Krankenkassen sein, ihre
Versicherten Uber die Voraussetzungen einer Inan-
spruchnahme von Leistungserbringern in anderen Staa-
ten im Geltungsbereich des EG-Vertrages zu informieren.
Dabei wird es insbesondere um die Fragen gehen, welche
Leistungserbringer zu welchen Bedingungen in Anspruch
genommen werden kdnnen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 sieht vor, dass auch Versicherungspflichtige
sowie solche Versicherte, die von der ihnen nach § 13
Abs. 2 eingerdumten Mdglichkeit, Kostenerstattung zu
wéhlen, keinen Gebrauch gemacht haben, die Moglichkeit
erhalten, Leistungserbringer in anderen Staaten im Gel-
tungsbereich des EG-Vertrages im Wege der Kostener-
stattung in Anspruch zu nehmen. Im Gegensatz zu frei-
willig Versicherten, die Kostenerstattung gewéhlt haben,
koénnen Versicherungspflichtige bestimmte Leistungen je-
doch nur nach vorheriger Zustimmung durch die Kran-
kenkasse in Anspruch nehmen. Zu diesen Leistungen
zahlen &rztliche und zahnarztliche Leistungen nach § 28,
kieferorthopédische Leistungen nach 8§ 29, Zahnersatz
nach § 30 und Krankenhausleistungen nach § 39. Die er-
forderliche Zustimmung durch die Krankenkasse darf von
dieser nur versagt werden, wenn die gleiche oder eine
fur den Versicherten ebenso wirksame, dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
sprechende Behandlung rechtzeitig bei einem Vertrags-
partner der Krankenkasse im Inland erlangt werden
kann. Es besteht somit ein Vorrang zu Gunsten vertrag-
lich an die Krankenkasse gebundener inlandischer Leis-
tungserbringer.

Absatz 5 vollzieht damit das Urteil des Européaischen Ge-
richtshofs (EuGH) in der Rechtssache ,,Smits und Peer-
booms* (C-157/99) vom 12. Juli 2001 nach. In diesem
Urteil hat der Gerichtshof entschieden, dass auch Dienst-
leistungen und Warentransfers, die in einem
Sachleistungssystem der Krankenversicherung von der
jeweiligen Krankenkasse vorgehalten werden, dem
Binnenmarktrecht unterliegen. Zugleich hat der EuGH
jedoch  unter bestimmten Voraussetzungen an-
genommen, dass eine Beeintrachtigung der Binnen-
marktfreiheiten aufgrund der Schutzklausel nach Artikel
46 EG-Vertrag gerechtfertigt sein kann, wenn an-
derenfalls die finanzielle Stabilitat der
Krankenversicherungssysteme der Mitgliedstaaten ge-
fahrdet sei. Diese Gefahrdung wurde im entschiedenen
Fall, der eine Krankenhausleistung betraf, angenommen.
Der EuGH hat schlie3lich entschieden, dass eine Rege-
lung, die die Ubernahme der Kosten fir die Versorgung
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in einem Krankenhaus in einem anderen Mitgliedstaat
davon abhangig macht, dass die Krankenkasse eine vor-
herigen Zustimmung erteilt, unter bestimmten Voraus-
setzungen den Artikeln 59 und 60 EG-Vertrag nicht ent-
gegensteht.

Ebenso wie der Bereich der Krankenhausleistungen ist
auch der Bereich der ambulanten arztlichen und zahn-
arztlichen Behandlung, der kieferorthopadischen Behand-
lung und des Zahnersatzes durch eine starke Verflech-
tung von Planungs-, Steuerungs-, Kontroll- und Regle-
mentierungselementen gekennzeichnet. Bei einer deutli-
chen Zunahme kdnnte die ungehinderte grenzuberschrei-
tende Inanspruchnahme deren Wirksamkeit beeintréachti-
gen und damit die finanzielle Stabilitat der gesetzlichen
Krankenversicherung geféhrden. Aus diesem Grund ist
die vorgesehene Beschrankung des Kostenerstattungsan-
spruchs bei Versicherungspflichtigen auch bei diesen
Leistungen und nicht nur bei Krankenhausleistungen er-
forderlich.

Zu Absatz 6

Absatz 6 sieht in den in den Absétzen 4 und 5 geregelten
Fallen einer Inanspruchnahme eines Leistungserbringers
in einem anderen Staat im Geltungsbereich des EG-
Vertrages eine entsprechende Geltung der Regelungen
des § 18 Abs. 1 Satz 2 und Absatz 2 vor. Ein gegebenen-
falls bestehender Anspruch auf Krankengeld ruht damit
entgegen der Vorschrift des 8 16 Abs. 1 Nr. 1 in diesen
Fallen nicht. Es steht zudem im Ermessen der Kranken-
kasse, weitere Kosten fur den Versicherten und fir eine
erforderliche Begleitperson ganz oder teilweise zu
ubernehmen.

Zu Nummer .... (8 18)

Die Anderung beschrénkt als Folgeregelung zur Anderung
des § 13 den bisherigen Regelungsinhalt des § 18 kinftig
auf Behandlungen in Staaten auferhalb des Geltungsbe-
reichs des EG-Vertrages. Fur die Behandlung im EU-
Ausland gilt ausschlieRlich & 13. Auch soweit die Uber-
nahme der Kosten bei Behandlungen in anderen Staaten
im Geltungsbereich des EG-Vertrages einer Genehmi-
gung durch die Krankenkasse bedarf, enthélt 8 13 Abs. 5
eine abschlieBende Regelung.

Zu Nummer....(8 20)
Zu Buchstabe a)

Die Umsetzung der Aufgabe nach Abs. 1 durch die Kas-
sen ist bislang nur sehr unzureichend gelungen. Auch
nach Schaffung des Leitfadens fur gemeinsame und ein-
heitliche Handlungsfelder und Kriterien der Spitzenver-
bande der Krankenkassen zur Umsetzung von § 20 Abs.
1 und 2 SGB V im Juni 2001 wurde nur ansatzweise der
gesetzlich vorgegebene finanzielle Rahmen ausgeschopft.
Die Ausgaben der Krankenkassen je Versicherten fur
Priméarpravention und betriebliche Gesundheitsféorderung
im Jahr 2001 lagen zwischen 0,11 und 1,44 €.

Nach wie vor sind grofRe Bevolkerungsgruppen und ganze
Regionen von Priméarpraventionsmallhahmen ausge-
schlossen. Insbesondere das Ziel, Versicherte mit erhéh-
tem Gesundheitsrisiko und Versicherte mit sozialbeding-
ten und geschlechtsspezifisch ungleichen Gesundheits-
chancen gezielt und moglichst flachendeckend zu errei-
chen, ist nur durch MaRnahmen im jeweiligen ,Setting"
unter Beteiligung weiterer Trédger moglich. Aufgrund des
Wettbewerbs der Krankenkassen werden solche Anséatze,

die die Zusammenarbeit der Krankenkassen untereinan-
der sowie mit weiteren Kooperationspartnern, wie Wohl-
fahrtsverbanden, Sozial- und Gesundheitséamtern erfor-
dern, bislang kaum verfolgt. Eine regionale, gemeinsame
Bundelung der Aktivitaten, z. B. mit Hilfe von Kooperati-
onsvereinbarungen, kann mittelfristig nachhaltige Struk-
turen im Feld der Priméarpravention und Gesundheitsfor-
derung schaffen. Daher sollten die Krankenkassen Uber
die gemeinsame Leitfadenentwicklung hinaus starker zur
Kooperation verpflichtet werden.

Durch die Verwendung eines Teils der fur Pravention zu
verwendenden Mittel fur Gemeinschaftsprojekte soll dies
erreicht werden. Dabei haben die Kassen die Moéglichkeit,
entweder mindestens 25% der gesetzlich festgelegten
Betrage fur die Aufgabenerfillung in Gemeinschaftspro-
jekte zu investieren oder als Einlage in einen Gemein-
schaftsfonds fur "Pravention und Gesundheitsforderung”
beim Bundesverwaltungsamt einzubringen.

Der Gemeinschaftsfonds steht nicht nur den Krankenkas-
sen sondern auch anderen Geldgebern offen. Das Bun-
desverwaltungsamt verwaltet die Gelder und priuft die
ordnungsgemafle Verwendung. Das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung wahlt die Projekte
- beraten durch das "Deutsche Forum Pravention und
Gesundheitsforderung” nach Vergaberichtlinien aus.
Das Verfahren wird in einer Rechtsverordnung festgelegt.

Zu Buchstabe b)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Durch die ausdruckliche Nennung der Verbande der
Krankenkassen in Satz 1 des Absatzes 4 wird klarge-
stellt, dass die Verpflichtung zur Forderung der Selbsthil-
fe auch auf Landes- und Bundesebene zur Unterstutzung
der dort tatigen gesundheitsbezogenen Selbsthilfeorgani-
sationen gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Die in Satz 6 geregelte Verpflichtung zur Einrichtung von
kassenartenubergreifenden Gemeinschaftsfonds fur die
Forderung der Selbsthilfe auf allen Forderebenen ge-
waéhrleistet die zuverlassige Bereitstellung der jahrlichen
Fordermittel und stellt eine effiziente, zielgerichtete FOr-
derung der Selbsthilfe sicher. Durch die jeweils gemein-
same Entscheidung der Krankenkassen oder ihrer Ver-
bénde uUber die Vergabe der Fordermittel nach Satz 7
wird die Transparenz der Forderung erhdht und eine ab-
gestimmte Verteilung der Fordermittel erreicht, sodass
Doppel- oder Fehlforderungen vermieden werden. Das
Antragsverfahren wird durch die Bundelung der Forder-
antrage bei den Gemeinschaftsfonds fur die Antragsteller
zudem erheblich erleichtert. Bei der Vergabe der For-
dermittel sind die nach Satz 3 beschlossenen gemeinsa-
men Grundsatze der Spitzenverbande der Krankenkassen
zu beachten. Die Verpflichtung zur Beratung der Forder-
entscheidungen mit den jeweils maf3geblichen Vertretern
der Selbsthilfe dient zusatzlich der sachverstéandigen
Vergabe der Fordermittel.

Zu Nummer..... (8 30 Abs. 4)

Mit der Regelung wird die Begutachtung fur aufwéandige
Versorgungen mit Zahnersatz bei Versicherten mit voll-
standiger Befreiung (8 61 Abs. 1) vor der Genehmigung
zwingend vorgeschrieben. Zu aufwandigen Versorgungen
gehoren beispielsweise Leistungen, die nach Art (z. B.
Kombinationsversorgung) oder Umfang (z. B. mehr als
vier Kronen je Kiefer) kostenintensiv sind bzw. die das
MaR des medizinisch Notwendigen (ibersteigen (,,Uber-
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versorgung®). Daruber hinaus kdnnen auch Versorgun-
gen aufgrund der klinischen Gegebenheiten im Einzelfall
(z. B. Fehlversorgung aufgrund der Nichtberucksichti-
gung des Parodontalzustandes) aufwandig sein.

Die Vorschrift zielt darauf ab, dass die von den Kran-
kenkassen zu tragenden Kosten das Mal} des Notwendi-
gen (8 12) nicht uUberschreiten. Sie stellt sicher, dass
Versicherte, deren Anteil der Kosten die Krankenkasse
nach 8 61 Abs. 1 Nr. 2 SGB V zu ubernehmen hat, Leis-
tungen erhalten, die ausreichend, zweckmalfig und wirt-
schaftlich sind. Einer Uber- und Fehlversorgung mit
Zahnersatz wird entgegengewirkt. Hierdurch koénnen
vorhandene Wirtschaftlichkeitsreserven, die sowohl den
Krankenkassen als auch den Versicherten zugute kom-
men, mobilisiert werden.

Die klarstellende Neuregelung in § 275 Absatz 1 gewéhr-
leistet, dass samtliche Begutachtungen innerhalb der
vertragszahnéarztlichen Versorgung (88 27 bis 30 SGB V)
insbesondere in Féallen des § 61 Abs. 1 Nummer 2 auch
zukunftig durch gutachterliche Stellungnahmen des Medi-
zinischen Dienstes der Krankenversicherung erfolgen
kdénnen, soweit es nach Art, Schwere, Dauer oder Hau-
figkeit der Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf
erforderlich ist.

Zu Nummer .... (8 32 Abs. 1)

Satz 1 der Vorschrift Ubernimmt die Regelungen des gel-
tenden Rechts. Satz 2 begrenzt den Sachleistungsan-
spruch der Versicherten bei Heilmitteln auf die Inan-
spruchnahme von Leistungserbringern, soweit die
Krankenkasse eine Vereinbarung gemall 8 125 Abs. 2
Satz 2 getroffen hat. Die Wabhlfreiheit der Versicherten,
auch andere Leistungserbringer in Anspruch nehmen zu
kénnen wird - soweit es sich um einen zugelassenen
Leistungserbringer handelt - nicht eingeschrankt. Die
Krankenkassen tragen in diesen Fallen die Kosten des
niedrigsten Preises, der von ihnen mit Leistungserbrin-
gern vereinbart worden ist, soweit dieses Angebot hin-
sichtlich einer zeit- und wohnortnahen Inanspruchnahme
fur den Versicherten zumutbar ist. Der in Anspruch
genommene Leistungserbringer kann mit der
Krankenkasse nur den Preis des Vertragsleistungserb-
ringers nach 8 125 Abs. 2 Satz 2 abrechnen. Die
Differenz bis zur H6he des kollektiven Vertragspreises
nach § 125 Abs. 2 Satz 1 zahlt der Versicherte direkt an
den Leistungserbringer. Es handelt sich nicht um eine
Abrechnung im Kostenerstattungsverfahren nach 8§ 13.

Zu Nummer .... (8 33 Abs. 2)

Zu Buchstabe a)

Die Vorschrift Ubernimmt in ihrer Wirkung weitgehend
die Regelungen des geltenden Rechts. Wie bisher auch,
kénnen die Krankenkassen Hilfsmittel bis zur Hohe des
festgesetzten Festbetrages oder, falls noch kein Festbe-
trag festgesetzt wurde, fur andere Hilfsmittel die Kosten
in Hohe des vertraglich vereinbarten Preises Uberneh-
men. Zur Verfahrensweise in diesen Féllen gelten die
Ausfuhrungen zu Nummer ... (8 32 Abs. 2) entspre-
chend.

Zu Buchstabe b)
Redaktionelle Anderung

Zu Nummer (8 33a Abs. 9 Satz 3)

Durch Kabinettentscheidung vom (vorgesehen: 09. April
2003) wurde die oder der Beauftragte der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patienten eingesetzt. Die beauf-
tragte Person soll auf die Beachtung der Belange der Pa-
tienten in allen relevanten gesellschaftlichen Bereichen
hinwirken und die Weiterentwicklung der Patientenrechte
fordern. Eine Moglichkeit zur Verbesserung der Patien-
tenrechte ist die Schaffung von Beteiligungsrechten an
Entscheidungen im Gesundheitswesen. In 8 33a Abs. 9
Satz 3 SGB V sind bereits Beteiligungsrechte fur Vereini-
gungen von Patienten und Betroffenen vorgesehen. Da
die oder der Beauftragte der Bundesregierung fur die Be-
lange der Patienten die Wahrnehmung der Interessen der
Patienten bundeln soll, sind die Beteiligungsrechte be-
reits im Vorfeld des Verordnungsverfahrens auf die be-
auftragte Person zu erstrecken.

Zu Nummer..... (8 35 Abs. 1a)

Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen, die nach
dem 31. Dezember 1995 zugelassen worden sind, wer-
den wieder in die Festbetragsregelung einbezogen. Der
hohe Anstieg der Arzneimittelausgaben in der gesetzli-
chen Krankenversicherung wird wesentlich durch ver-
mehrte Verordnungen von hochpreisigen patentgeschutz-
ten Analogpraparaten bedingt. Die Einbeziehung dieser
Arzneimittel in die Festbetragsregelung verbessert die
Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung. Arzneimit-
tel, die neuartige therapeutische Innovationen darstellen,
werden weiterhin nicht in die Festbetragsregelung einbe-
zogen. Damit bleibt fur pharmazeutische Unternehmen
der Anreiz erhalten, innovativ tétig zu sein.

Zu Nummer....(8 35b)

Durch die Vorschrift wird das N&here zu den Aufgaben
des Zentrums bezuglich der Empfehlungen zum Nutzen
insbesondere von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
geregelt. AuBerdem werden Regelungen zur Verord-
nungsfahigkeit von Arzneimittel des zugelassenen An-
wendungsgebietes getroffen.

Das Zentrum soll Empfehlungen erarbeiten, welchen Bei-
trag neue Arzneimittel zur Verbesserung der medizini-
schen Behandlung von Patienten leisten und eine finan-
zielle Bewertung des zuséatzlichen Nutzens dieser Arznei-
mittel erstellen als MaRstab fir die Ubernahme von
Mehrkosten durch die gesetzliche Krankenversicherung.
Damit soll erreicht werden, dass eine Arzneimittelthera-
pie nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis auch weiterhin finanzierbar und die Teilhabe der
Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung am
Fortschritt in der Medizin gewéhrleistet bleibt. Hierzu soll
das Zentrum auch erarbeiten, fur welche Patientengrup-
pen ein neues Arzneimittel eine maRgebliche Verbesse-
rung des Behandlungserfolgs erwarten lasst mit dem
Ziel, dass diese Patienten das neue Arzneimittel erhalten
sollen. Fur Patienten, bei denen mit bisher in der Regel
verordneten Arzneimitteln vergleichbare therapeutische
Ergebnisse erzielt werden kodnnen, soll ein neues,
hochpreisiges Arzneimittel dagegen in der Regel nicht
angewendet werden. Diese Abgrenzung soll auch Inhalt
der Empfehlungen des Zentrums sein. Durch eine starke-
re Ausrichtung der Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung an der Ergebnisqualitadt werden An-
reize dafur geschaffen, dass die pharmazeutischen Un-
ternehmen ihre Anstrengungen verstarkt auf echte Inno-
vationen mit therapeutischem Mehrwert konzentrieren.
Fiar ein innovatives Arzneimittel, welches die medizini-
sche Behandlung der Patientinnen und Patienten spurbar
verbessert, soll mit der gesetzlichen Krankenversiche-
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rung ein hdherer Betrag abgerechnet werden kénnen als
fur ein Arzneimittel, dessen Wirkungen sich vom her-
kémmlichen kaum unterscheiden.

Zu Absatz 1

Empfehlungen zum Nutzen sind fur Arzneimittel zu
erstellen, die nach den Vorschriften dieses Buches ver-
ordnungsfahig sind. Dabei werden fur alle Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen entsprechende Empfehlungen ab-
gegeben. Fur andere Arzneimittel werden unter den in
Absatz 1 genannten Voraussetzungen ebenfalls Empfeh-
lungen erstellt, wenn dieses Arzneimittel fur die Versor-
gung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
von Bedeutung ist.

Das Zentrum soll ein Verfahren etablieren, das den Be-
teiligten die Bewertungskriterien transparent macht und
eine Beteiligung durch entsprechende Mitwirkungs- und
Anhdrungsrechte sicherstellt.

Zu Absatz 2

Bei der Feststellung des Nutzens eines Arzneimittels er-
folgt eine Zuordnung zu den Stufen A, B oder C. Diese
Stufen entsprechen einer Differenzierung der Nutzenbe-
wertung fur das Arzneimittel im Vergleich zu bereits vor-
handenen Therapiemoglichkeiten. Grundlage fur diese
Feststellung ist der aktuelle Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis, insbesondere adaquate Studien, soweit diese
verfugbar sind. Die Feststellungen erfolgen indikations-
bezogen im Vergleich zu einem Referenzarzneimittel, das
sowohl unter Nutzen- als unter Kostenaspekten die aktu-
ell bestmogliche Wahl fur eine Therapie darstellt. Ein ho-
herer Nutzen wird im Vergleich zu diesem Referenzarz-
neimittel nach dem aktuellen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis ermittelt; die finanzielle Bewertung wird
die Ergebnisse solcher Aufbereitungen angemessen be-
rucksichtigen. Sollte z.B. der Nutzen eines neuen Mittels
keine nachweisbare Uberlegenheit gegeniiber dem Refe-
renzarzneimittel zeigen, wird das Mittel auch finanziell
nicht besser als das Referenzarzneimittel gestellt werden
koénnen. Auf diese Weise wird es moglich, die Innovatio-
nen mit wirklichem therapeutischen Fortschritt gegen-
Uber den neuen Mitteln ohne relevanten Zusatznutzen zu
differenzieren und die Ergebnisse aus der pharmazeuti-
schen Forschung angemessen zu positionieren und zu
verguten.

Zu Absatz 3

Ziel der Regelung ist, die Anwendungsgebiete, Anwen-
dungsbedingungen und Patientengruppen naher zu
bestimmen, fur welche die Verordnung eines innovativen
Arzneimittels erheblich bessere therapeutische Ergebnis-
se erwarten lasst. Damit soll gewahrleistet werden, dass
innovative Arzneimittel diejenigen Patientinnen und Pati-
enten erhalten, die diese Arzneimittel benétigen. Es soll
vermieden werden, dass ein Arzneimittel, das hohe Aus-
gaben fur eine Krankenkasse verursacht auch dann ver-
ordnet wird, wenn hierdurch keine mafigebliche thera-
peutische Verbesserung im Vergleich zu den bisher in der
Regel verordneten Arzneimitteln erzielbar ist.

Zu Absatz 4

Ziel der Regelung ist, die Anwendungsgebiete, Anwen-
dungsbedingungen und Patientengruppen néher zu
bestimmen, fur welche die Verordnung eines innovativen
Arzneimittels erheblich bessere therapeutische Ergebnis-
se erwarten lasst. Damit soll gewahrleistet werden, dass
innovative Arzneimittel diejenigen Patientinnen und Pati-
enten erhalten, die diese Arzneimittel benétigen. Es soll
vermieden werden, dass ein Arzneimittel, das hohe Aus-
gaben fur eine Krankenkasse verursacht auch dann ver-
ordnet wird, wenn hierdurch keine mafigebliche thera-
peutische Verbesserung im Vergleich zu den bisher in der
Regel verordneten Arzneimitteln erzielbar ist. Fur Arz-
neimittel, die der Stufe B zugeordnet wurden, wird diese

Bewertung im Vergleich zu dem vom Zentrum bestimm-
ten Referenzarzneimittel vorgenommen.

Zu Absatz 5

Die Regelung erlautert die Zusammenarbeit mit den
Bundesausschiussen. Die Empfehlungen des Zentrums
nach Absatz 1 werden dem Bundesausschuss zugeleitet.
Die Empfehlungen des Zentrums werden Bestandteil der
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6, wenn der Bun-
desausschuss kein gegenteiliges Votum abgibt. Ein ge-
genteiliges Votum ist zu begrunden.

Zu Absatz 6

Ziel der Regelung ist, dass die entstehenden Mehrkosten
far ein neues Arzneimittel, die von den gesetzlichen
Krankenversicherung zu tragen sind, nicht hdher sind als
durch den zusatzlichen Nutzen des Arzneimittels gerecht-
fertigt ist. Neue Arzneimittel der Stufe C werden unver-
zuglich einem bestehenden Festbetrag zugeordnet, so-
dass die Versichertengemeinschaft vor im Vergleich zum
Mehrnutzen Uberhoéhten Mehrkosten geschutzt wird. Die
Vorschrift enthélt eine Regelung, nach der eine rechneri-
sche Ermittlung des vorlaufigen Festbetrags durch die
Spitzenverbande der Krankenkassen auf Grundlage eines
vom Zentrum ermittelten Referenzarzneimittels erfolgt.
Dabei wird eine Regelung zur rechnerischen Ermittlung
einer durchschnittlichen Tagesdosis zur Berechnung des
Aquivalenzfaktors fur den Wirkstoff getroffen. Aquiva-
lenzfaktor im Sinne dieser Vorschrift ist das Austausch-
verhaltnis zwischen der Tagesdosis des Wirkstoffs im
Vergleich zu demjenigen Wirkstoff, der BezugsgroRe fur
die Festsetzung der Arzneimittel in der Festbetragsgrup-
pe ist. Die Tagesdosis fur das Arzneimittel und das Refe-
renzarzneimittel ist jeweils fur eine gemeinsame Leitindi-
kation zu ermitteln, fur welche die Arzneimittel in der
Uberwiegenden Zahl der Behandlungsfélle eingesetzt
werden.

Der vorléaufige Festbetrag ist befristet auf 12 Monate.
Damit wird der Handlungsdruck auf die Spitzenverbande
der Krankenkassen erhoht, eine Anpassung im Verfahren
nach § 35 durchzufuhren.

Gilt fur das Referenzarzneimittel kein Festbetrag, so ent-
hélt die Vorschrift die Berechnungsvorschrift zur Ermitt-
lung eines vorléaufigen Festbetrages anhand des Preises
des Referenzarzneimittels.

Zu Absatz 7

Zur Berucksichtigung des medizinischen Fortschritts und
der Weiterentwicklung des Stands des medizinischen Er-
kenntnis sollen die Empfehlungen regelmafig aktualisiert
werden.

Zu Absatz 8

Durch das Antragsrecht soll erreicht werden, dass das
Zentrum Fragestellungen bearbeitet, die von besonderer
Bedeutung fur die gesetzliche Krankenversicherung sind.

Zu Absatz 9

Die Krankenkasse soll fur Arzneimittel mit innovativen
Wirkstoffen der Stufen A und B, fur die auch weiterhin
keine Festbetrdge festgesetzt werden, mit den Herstel-
lern Vereinbarungen uber Preisabschlage bei Abgabe des
Arzneimittels zu Lasten der Krankenkasse treffen. Als O-
rientierungsgrofRe fur entsprechende Vereinbarungen soll
das Zentrum den Zusatznutzen des Arzneimittels finan-
ziell bewerten. Um die Versichertengemeinschaft vor ei-
ner Uberforderung durch hohe Mehrausgaben fiir neuar-
tige Arzneimittel zu schitzen, soll die Krankenkasse mit
dem Hersteller einen Rabatt fur die Abgabe des Arznei-
mittels zu Lasten der Krankenkasse vereinbaren. Der Ei-
genbeitrag der Patientinnen und Patienten fur ein Arz-
neimittel, fur das noch keine entsprechende Vereinba-
rung getroffen worden ist, ist so ausgestaltet, dass so-
wohl die Krankenkasse zur Wahrung ihrer Position im
Wettbewerb um Mitglieder, als auch der Hersteller zur
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Wahrung seiner Marktchancen einen Anreiz zur Vereinba-
rung eines Rabatts hat.

Zu Absatz 10

Durch die Regelung werden Voraussetzungen fur den An-
spruch von Versicherten auf Arzneimittel bei Anwendung
auBBerhalb von nach dem Arzneimittelgesetz zugelasse-
nen Anwendungsgebieten getroffen. Die Empfehlungen,
welche entsprechenden Anwendungen dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis entsprechen, werden unter
den in der Vorschrift genannten Voraussetzungen Teil der
Arzneimittelrichtlinien. Eine entsprechende Empfehlung
soll nur mit Zustimmung des pharmazeutischen Unter-
nehmens erstellt werden, damit gewéhrleistet ist, dass
die betreffenden Anwendungen als bestimmungsgemaéaRer
Gebrauch akzeptiert und damit nach den Vorgaben des
Arzneimittelgesetzes fur die entsprechenden Anwendun-
gen haftet. Eine Verordnung dieser Arzneimittel in der
vertragsarztlichen Versorgung unterliegt der Einzelfall-
prufung nach § 106, welche durch dieses Gesetz neu ge-
regelt wird.

Absatz 11

Die Mallnahmen des Zentrums entfalten unmittelbar kei-
ne rechtliche Wirkungen. Erst durch die die MalRhahmen
umsetzenden Entscheidungen der Spitzenverbande der
Krankenkassen bzw. des Bundesausschusses tritt diese
in der gesetzlichen Krankenversicherung ein. Deswegen
soll eine Uberpriifung der MaRnahmen des Zentrums erst
anhand der diese umsetzenden Entscheidungen erfolgen.
Dies wird mit der Regelung in Absatz 11 sicher gestellt.

Zu Nummer .... (8 36)
Zu Buchstabe a)

Die Vorschrift regelt, dass die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen die Stellungnahmen der Verb&nde der betrof-
fenen Leistungserbringer und der Verbande der behin-
derten Menschen sowohl hinsichtlich der Bildung von
Festbetragsgruppen als auch hinsichtlich der Festsetzung
von Festbetrdgen eine angemessene Frist zur Abgabe ih-
rer Stellungnahmen im Rahmen des erforderlichen Anho-
rungsverfahrens einzurdumen haben. Sie stellt insbeson-
dere sicher, dass sowohl die Gruppenbildung als auch die
Festsetzung von Festbetrdgen fur Hilfsmittel innerhalb
eines angemessenen Zeitraums erfolgen kdnnen.

Zu Buchstabe b)

Die Vorschrift regelt, dass die Festbetrage fur Hilfsmittel
zukunftig von den Spitzenverbdnden der Krankenkassen
festzusetzen sind. Sie beseitigt die bestehende
Intransparenz fur alle Beteiligten, die durch die von Bun-
desland zu Bundesland in unterschiedlicher Hohe festge-
setzten Festbetrdge besteht. Durch die Festsetzung von
einheitlichen Festbetrdgen auf Bundesebene wird das
Festsetzungsverfahren vereinfacht und die Madglichkeit
zur Festsetzung von Festbetragen auch fur neue Hilfsmit-
telgruppen erleichtert. Der Gesetzgeber geht vor diesem
Hintergrund davon aus, dass die Qualitadt und Wirtschaft-
lichkeit im Hilfsmittelbereich mafRgeblich gestarkt wer-
den.

Zu Buchstabe c)

Die Vorschrift sieht vor, dass die Festbetrage fur Hilfs-
mittel - ebenso wie bei Arzneimitteln — mindestens ein-
mal im Jahr zu Uberprifen sind. Damit soll gewahrleistet
werden, dass die gegebenenfalls erforderliche Anpassung
der Festbetrdge an eine veradnderte Marktlage innerhalb
eines angemessenen Zeitraumes zu erfolgen hat. Das
Bundesverfassungsgericht hat in seinem Urteil vom 17.

Dezember 2002 zur Festbetragskonzeption im Hilfsmit-
telbereich darauf hingewiesen, dass die Versorgung im
Hilfsmittelsektor mit ausreichenden, zweckmafigen und
in der Qualitat gesicherten Hilfsmitteln als Sachleistung
gewébhrleistet sein muss und sich Versicherte auch bei
Festbetragen nicht mit Teilkostenerstattungen zufrieden
geben mussen. Mit dem Festbetragsfestsetzungsverfah-
ren sei ersichtlich keine Abkehr des Gesetzgebers vom
Sachleistungsprinzip erfolgt. Der Gesetzgeber geht vor
diesem Hintergrund davon aus, dass der technische Fort-
schritt und die bestehenden Rationalisierungseffekte im
Hilfsmittelbereich eine Uberpriifung der festgesetzten
Festbetrage mindestens einmal im Jahr erforderlich ma-
chen.

Zu Nummer....(8 37b)

Die Bundesarbeitsgemeinschaft ~ Wohnungslosenhilfe
schatzt die Zahl der alleinstehend Wohnungslosen in
Deutschland im Jahr 2000 auf 170 000, wovon etwa
24.000 Menschen, darunter ca. 2000 bis 2500 Frauen,
ohne jede Unterkunft auf der Strasse lebten. Etwa ein
Drittel von ihnen sind gesetzlich krankenversichert.

Wohnungslose Menschen werden im Erkrankungsfall hau-
fig von stationdren Einrichtungen entweder ambulanz-
medizinisch oder stationédr medizinisch versorgt, obwohl
eine ambulante Versorgung indiziert wéare. Dies hat un-
terschiedliche Ursachen.

Zum einen hat eine Analyse des Gesundheitsverhaltens
bzw. des Gesundheitsbewusstseins von wohnungslosen
Menschen unter anderem gezeigt, dass ein Grossteil der
untersuchten Personen keinen Hausarzt und keine medi-
zinische Anlaufstelle kennt, die im Krankheitsfalle aufge-
sucht werden koénnte. Mehr als die Haélfte der befragten
alleinstehend Wohnungslosen waren jedoch in den letz-
ten 2 %2 Jahren im Krankenhaus.

Zum anderen werden wohnungslose Menschen, die auf-
grund der Schwere ihrer Erkrankung bettlagerig sind,
von den behandelnden Arzten haufig vorsorglich ins
Krankenhaus Uberwiesen, obwohl die Notwendigkeit der
Krankenhausbehandlung nicht immer gegeben ist, um
dadurch sowohl die é&rztliche als auch die pflegerische
Versorgung und die notwendige Bettruhe sicherzustellen
und so eine Verschlimmerung des Krankheitszustands zu
vermeiden und eine schnelle Gesundung zu ermdglichen.

Sowohl aus Versorgungsaspekten als auch wirtschaftli-
chen Aspekten ist es notwendig, die strukturellen Bedin-
gungen zu schaffen, die es ermdglichen wohnungslose
Menschen in das ambulante Regelversorgungssystem zu-
ruckzufuhren. Eine Voraussetzung ist, dass die pflegeri-
sche Versorgung in Einrichtungen, die - wenn auch nur
vorubergehend - den krankenversicherten Wohnungslo-
sen aufnimmt als eine Leistung der Krankenversicherung
maoglich gemacht wird. Fur solche Falle soll ein der héus-
lichen Krankenpflege analoger Tatbestand geschaffen
werden.

Zu Nummer ... (8§ 60)

Zu Buchstabe a)

Mit der Anderung des Satzes 1 wird stérker als bisher auf
die medizinische Notwendigkeit der im Zusammenhang
mit der Inanspruchnahme einer Krankenkassenleistung

erforderlichen Fahrt abgestelit.

Zu Buchstabe b)
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Die Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1stellt sicher, dass
Verlegungsfahrten zwischen den an der Erbringung stati-
onérer Leistungen beteiligten Krankenh&usern nur dann
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abge-
rechnet werden kdnnen, wenn diese Verlegungsfahrten
ausschlieBlich aus zwingenden medizinischen Erfordernis-
sen geboten sind. Damit wird auch bei den Verlegungs-
fahrten zwischen den Krankenhausern ausdrucklich die
medizinische Notwendigkeit der jeweiligen Verlegungs-
fahrt hervorgehoben. Dabei sollen insbesondere diejeni-
gen Falle ausgeschlossen werden, in denen die beteilig-
ten Krankenhauser aus wirtschaftlichen oder organisato-
rischen Grunden der Zusammenarbeit eine Verlegung fur
erforderlich halten und veranlassen. Dieses gilt unabhén-
gig davon, inwieweit und in welcher Hohe die beteiligten
Krankenhauser jeweils fur ihre Leistung eine Fallpauscha-
le abrechnen. Die Aufwendungen fur Fahrtkosten und die
Ubernahme durch die Krankenkassen stehen in keinem
unmittelbaren Zusammenhang zu der Abrechnung der
stationaren Leistungen der beteiligten Krankenhauser
Uber eine oder mehrere Fallpauschalen. Unabhé&ngig von
den jeweiligen Abrechnungsmadglichkeiten in dem Fall-
pauschalensystem wird damit ausdricklich sichergestellt
ist, dass die Krankenkassen nur dann mit den Aufwen-
dungen zur Fahrtkosten zusétzlich belastet werden dur-
fen, wenn die Verlegungsfahrt allein aus zwingenden
medizinischen Griunden, wie z.B. bei Notféallen geboten
ist.

Die Fallgruppe der mit Einwilligung der Krankenkassen
erfolgten Verlegung in ein wohnortnahes Krankenhaus
fuhrt weiterhin ausdricklich zur Ubernahme der Fahrt-
kosten. In diesen Fallen ist regelmaiig aus medizinischen
Grunden im Interesse des Patienten eine Verlegung er-
forderlich.

Zu Buchstabe c)

Die Krankenkassen erhalten nunmehr die Mdglichkeit,
den Versicherten Transportleistungen anzubieten, die
durch hierfur geeignete Einrichtungen oder Unternehmen
erbracht werden. Die Ubernahme der Fahrkosten der
Versicherten ist in diesem Fall nicht mehr erforderlich.
Die Krankenkassen oder ihre Verbé&nde schlielen hierzu
Vertrage nach 8 133 und bieten ihren Versicherten damit
eine Sachleistung an.

Auf der Grundlage des Subsidiaritatsgebotes ist eine U-
bernahme der Fahrkosten durch die Krankenkasse oder
eine Inanspruchnahme der durch die Krankenkasse zur
Verfugung gestellten Transportleistung nicht mehr gebo-
ten, wenn die Versicherten sich im Rahmen der Zumut-
barkeit von Haushaltsangehdrigen oder Familienangeho-
rigen zur Behandlung fahren lassen kdnnen.

Zu Nummer ... (8 61)

Die Streichung korrespondiert mit der neuen Bonusrege-
lung nach § 62a (neu). Versicherte werden von den Zu-
zahlungen zu Arznei- und Verbandmitteln befreit, wenn
sie am Hausarztmodell nach § ... (neu) oder an einem
strukturierten Behandlungsprogramm  fur chronisch
Kranke nach § 137f teilnehmen. Sie mussen allerdings je
Verordnungsblatt einen Eigenanteil in Hohe von 1 [2] Eu-
ro tragen. FuUr die genannten Zuzahlungen ist daher eine
Hartefallregelung nicht mehr erforderlich, da alle Versi-
cherten die Moglichkeit haben, durch Teilnahme am
Hausarztmodell von diesen Zuzahlungen befreit zu wer-
den. Angesichts der geringen und fur jeden Versicherten
zumutbaren Hohe der neuen Verordnungsblattgebuhr ist
hierfur eine neue Hartefallregelung nicht erforderlich.
Weil die Verordnungsblattgebihr im Gegensatz zu den

Zuzahlungen nicht fur jedes abgegebene Mittel zu leisten
ist, kann sie bei den Befreiungsregelungen fur Zuzahlun-
gen nicht berucksichtigt werden.

Zu Nummer ... (8§ 62)

Mit der Erganzung werden die Zuzahlungen zu Arznei-
und Verbandmitteln aus der sog. Uberforderungsklausel
far chronisch kranke Versicherte herausgenommen. Die-
se Zuzahlungen sind damit grundséatzlich auch dann zu
leisten, wenn die in Satz 1 genannten geleisteten Zuzah-
lungen insgesamt 1 vom Hundert der jahrlichen Brutto-
einnahmen des Versicherten uUbersteigen. Diese Regelung
korrespondiert, ebenso wie die Herausnahme der Zuzah-
lungen zu Arznei- und Verbandmitteln aus der vollstandi-
gen Befreiung nach 8§ 61, mit der neuen Bonusregelung
nach 8 62a (neu).

Versicherte werden von den Zuzahlungen zu Arznei- und
Verbandmitteln vollstdndig befreit, wenn sie am Haus-
arztmodell nach § ... (neu) oder an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fur chronisch Kranke nach 8 137f
teilnehmen. Die teilweise Befreiung fur chronisch Kranke
ist im Hinblick auf diese Zuzahlungen deshalb nicht mehr
erforderlich. Bei der generellen Uberforderungsgrenze
von 2 vom Hundert der jahrlichen Bruttoeinnahmen des
Versicherten bleiben die Zuzahlungen zu Arznei- und
Verbandmitteln einbezogen. Damit werden Versicherte,
die nicht am Hausarztmodell oder an einem strukturier-
ten Behandlungsprogramm teilnehmen, wie bisher nur
bis zur H6he von 2 vom Hundert ihrer jahrlichen Brutto-
einnahmen mit Zuzahlungen belastet.

Zur Zahlung einer Verordnungsblattgebuhr vergleiche die
Begrindungen zu Nr. ... und ... (8 61 und 8 62a).

Zu Nummer ... (8 62a)

Als finanziellen Anreiz fur die Teilnahme am Hausarztmo-
dell oder an strukturierten Behandlungsprogrammen [o-
der an der integrierten Versorgung oder an der Versor-
gung in Gesundheitszentren] erhalten Versicherte einen
Bonus auf der Leistungsseite, indem sie wahrend ihrer
Teilnahme von den Zuzahlungen zu Arznei- und Ver-
bandmitteln befreit werden. Sie werden allerdings in ge-
ringem Mafle dadurch belastet, dass sie je Verordnungs-
blatt einen zumutbaren Eigenanteil erbringen miussen,
der unabhéngig von der Anzahl der mit dem Verord-
nungsblatt verordneten Mittel pauschal festgesetzt wird.

Zu Nummer ... (8 65a)

Mit dieser Regelung wird den Krankenkassen die Mog-
lichkeit eroffnet, in ihren Satzungen Anreize fur gesund-
heitsbewusstes Verhalten zu schaffen. Vergleichbar der
in 8 62a (neu) vorgesehenen verbindlichen Bonusrege-
lung fur die Teilnahme am Hausarztmodell und an struk-
turierten Behandlungsprogrammen fur chronisch Kranke
konnen die Krankenkassen fur ihre Versicherten Bonusl6-
sungen anbieten. Der Bonus soll geknupft werden an die
regelmaRige Inanspruchnahme der Leistungen zur Fruh-
erkennung von Krankheiten oder der Leistungsangebote
der Krankenkasse zur priméren Pravention. Bei der Ges-
taltung der Bonuslésung ist die Krankenkasse frei. Sie
kann auch Befreiungen von gesetzlichen Zuzahlungen
vorsehen.

Mit der Moglichkeit, Arbeitgebern und Versicherten bei
MalRnahmen der betrieblichen Gesundheitsforderung ei-
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nen Bonus anzubieten, soll insbesondere auch fur die Ar-
beitgeber ein Anreiz geschaffen werden, sich in der be-
trieblichen Gesundheitsférderung zu engagieren.

In einem Modellprojekt der AOK wird ein solcher Ansatz
bereits erprobt. In diesem Projekt wird Unternehmern,
die Gesundheitsférderung zum integralen Bestandteil ih-
rer Managementprozesse machen und entsprechende Ak-
tivitaten ihren Arbeitnehmern anbieten und dokumentie-
ren, ein Bonus in Form eines prospektiven Beitragsbo-
nus (ein Monatsbeitrag) gewahrt, der halftig dem Arbeit-
geber und den Beschéftigten zugute kommt.

Zu Nummer (8 70 Abs. 1 Satz 1)

Die Regelung stellt die Versicherten starker in den Mittel-
punkt der Versorgung. Die Versorgung durch die Kran-
kenkassen und Leistungserbringer soll sich in erster Linie
an den Bedurfnissen der Versicherten und Patienten ori-
entieren. Diese Bedurfnisse sollen die Krankenkassen
und Leistungserbringer bei ihren Entscheidungen beruck-
sichtigen.

Die Regelung begrundet keinen Anspruch der Versicher-
ten auf bestimmte Leistungen. Es geht um die Bedurfnis-
se der Versicherten und Patienten insgesamt. Es soll si-
chergestellt sein, das die Versorgung im ganzen stérker
patientenorientiert erfolgt.

Zu Nummer....(872 Abs. 1)

Die Gesundheitszentren werden durch die Anderungen in
§ 95 Abs. 1 neben den niedergelassenen Arzten zur am-
bulanten Versorgung der Versicherten zugelassen. Die
Anderung in
8§ 72 Abs. 1 stellt sicher, dass die Vorschriften der ver-
tragsarztlichen Versorgung auch fur die Gesundheitszent-
ren und fir die in den Zentren tatigen Arzte gelten.

Zu Nummer ... (§ 73)
Zu Buchstabe a)

Hausarzte erhalten zur Férderung der Therapievielfalt die
Mdglichkeit, besondere Therapieformen einzusetzen, so-
weit der Bundesausschuss diese nicht ausdrucklich aus
der Versorgung ausgeschlossen hat.

Zu Buchstabe b)

Die Sicherstellungsverpflichtung in der ambulanten Ver-
sorgung wird neu geregelt. Die hausarztliche Versorgung
nach 8 73 Abs. 1 und die fachérztlichen Versorgung, die
durch Augenéarzte und Gynékologen erbracht wird, bleibt
in der kollektivvertraglich organisierten Sicherstellungs-
verpflichtung der Kassenéarztlichen Vereinigungen. Die
Ubrigen bereits zugelassenen Facharzte einschliel3lich der
Psychotherapeuten bleiben zunéchst ebenfalls im kollek-
tivvertraglichen System. D.h. die Kassenérztlichen Verei-
nigungen haben auch hinsichtlich dieser Fachéarzte darauf
zu achten, dass die Arzte ihren vertragsarztlichen Pflich-
ten nachkommen, insbesondere in dem zur Sicherstel-
lung der Versorgung erforderlichen Umfang an der Ver-
sorgung teilnehmen. Diese Fachéarzte haben jedoch die
Mdglichkeit, aus dem Kollektivvertragssystem herauszu-
optieren und nach § 106 a Vertrage mit Krankenkassen
zu schlieBen. Soweit dies geschieht, scheiden sie aus
dem Kollektivvertragssystem aus, ihre Verpflichtungen
ergeben sich aus den mit den Krankenkassen geschlos-

senen Vertrdgen nach 8§ 106 a. Weiter wird es im Bereich
der fachéarztlichen Versorgung keine Neuzulassungen
mehr geben, sondern die Krankenkassen und ihre Ver-
bénde haben uUber den Neuzugang von Leistungserbrin-
gern Vertrdge nach 8 106 a abzuschlieBen. Daraus folgt
insbesondere, dass es bei Versorgungslicken Aufgabe
der Krankenkassen und ihrer Verbande ist, diese durch
Abschluss neuer Vertrage zu schlieRen. Die zahnérztliche
Versorgung bleibt unbertuhrt und wird weiter durch die
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen sichergestellt.

Zu Buchstabe c)

Die Regelungen zur Ubermittlung der Berichte weiter-
oder mitbehandelnder Arzte an die Hausarzte wird da-
durch, dass die Zahlung der Vergutung an die weiter-
oder mitbehandelnden Arzte und Gesundheitszentren von
der Erfullung der Berichtspflicht abhangig gemacht wird,
stringenter ausgestaltet. DarUber hinaus wird zur Absi-
cherung der Funktionsfahigkeit des Hausarztmodells die
Abrechnung von Leistungen fur die am Hausarztmodell
teilnehmenden Versicherten, die Facharzte — mit Aus-
nahme der Augen- und Frauenarzte — nur auf Uberwei-
sung in Anspruch nehmen durfen, vom Vorliegen einer
Uberweisung abhangig gemacht.

Zu Buchstabe d)

Durch die Regelung wird das Informationsrecht der Kas-
senarztlichen Vereinigungen, der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung, der Krankenkassen und ihrer Verbande
zur Information der an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Einrichtungen préazisiert. Damit
soll erreicht werden, dass der Arzt diejenigen Informati-
onen in vergleichender Aufstellung erhalt, die ihm eine

wirtschaftliche und qualitdtsgesicherte  Verordnung
erleichtern. Die Ubersicht kann sich auch auf
ausgewéhlite Arzneimittel beziehen, die einen

mafRgeblichem Anteil an der Versorgung der Versicherten
im Indikationsgebiet haben. Die angegebenen In-
dikationsgebiete sollen der amtlichen Fachinformation
entsprechen.

Zu Doppelbuchstabe aa)

Durch die Angabe einer Referenzsubstanz wird den In-
formationsgebern das Verfahren erleichtert. Soweit vom
Zentrum nach 8 35b ein Referenzarzneimittel empfohlen
wird, ist dieses der Information zugrunde zu legen. Ist
ein Referenzarzneimittel nach § 35b nicht bestimmt, soll
vom Informationsgeber ein Wirkstoff ausgewahlt werden,
der unter medizinischen und wirtschaftlichen Aspekten in
der vertragsarztlichen Versorgung in der Regel als das
.Mittel der Wahl* anzusehen ist.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Durch die Anderung wird erreicht, dass die Informatio-
nen uber Arzneimittel nicht auf der Grundlage einer all-
gemeinen Preisvergleichsliste fur verordnungsféhige Arz-
neimittel beruhen sollen. Vielmehr sind gesonderte Preis-
vergleiche fur ausgewéhlte Indikationen und Arzneimittel
zu erstellen, die fur die Verbesserung von Qualitat und
Wirtschaftlichkeit in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung von Bedeutung sind.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Zur Erleichterung von Vergleichen zwischen Arzneimitteln
sollen die Kosten je Tagesdosis der einzelnen Arzneimit-
tel gegenuber gestellt werden. Zur Vereinfachung der
Umsetzbarkeit der Regelung sollen die Angaben zu den
Tagesdosen der Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen
Klassifikation entnommen werden. Damit wird eine fur
alle Hersteller und Préparate einheitliche Zuordnung ge-
waébhrleistet, durch die weitere, aufwéandige Feststellungen
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von Tagesdosen nicht erforderlich sind. Die Anatomisch-
Therapeutisch-Chemische Klassifikation soll auf der
Grundlage der entsprechenden Klassifikation der Weltge-
sundheitsorganisation, ggf. mit sachgerechten Anpas-
sungen fur die Versorgungssituation in Deutschland, vom
Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und
Information herausgegeben werden. Diese soll bei Bedarf
aktualisiert werden.

Zu Nummer....(8 76)
Zu Buchstabe a)

Die freie Arztwahl bezieht sich auch auf die Gesundheits-
zentren, die nach § 95 Abs. 1 Satz 1 SGB V an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen sowie auf die
Leistungserbringer nach 8 106 SGB V, die uber Einzel-
vertrage an der ambulanten Versorgung der Versicherten
teilnehmen.

Zu Buchstabe b)

Folgeanderung zu 8 106 a.

Zu Nummer ..... (877)
Zu Buchstabe a)

Die Anderung kniipft an den bereits im bisherigen Recht
enthaltenen Grundsatz an, dass die Vertragsarzte zur Er-
fullung der ihnen durch das Funfte Buch Sozialgesetz-
buch uUbertragenen Aufgaben der vertragsarztlichen Ver-
sorgung fur den Bereich jedes Bundeslandes nur eine
Kassenarztliche und eine Kassenzahnérztliche Vereini-
gung bilden. Die Regelung sieht nhunmehr vor, dass eine
zweite Kassenarztliche bzw. Kassenzahnérztliche Vereini-
gung in einem Land nur noch dann errichtet werden oder
fortbestehen kann, wenn in dem Bereich dieses Landes
mehr als 12.000 Arzte oder mehr als 6.000 Zahnarzte
zugelassen sind und am 1. Januar 2004 bereits mindes-
tens eine weitere Kassenarztliche bzw. Kassenzahnarztli-
che Vereinigung vorhanden ist. Hierdurch wird sowohl
das Fortbestehen sehr kleiner als auch die gesetzliche
Einfuhrung zu grof3er Organisationseinheiten vermieden.

Zu Buchstabe b)

Absatz 2 der Vorschrift sieht vor, dass die Durchfuhrung
von Organisationsanderungen, die in einzelnen Landern
aufgrund der in Absatz 1 getroffenen Regelung erforder-
lich werden, wie bisher durch die fir die Sozialversiche-
rung zustandigen obersten Verwaltungsbehérden der
Lander zu regeln ist.

Zu Buchstabe c)

Nach der bisherigen Regelung wirken auch solche Arzte,
Zahnarzte und Psychotherapeuten an der Willensbildung
der Kassenérztlichen Vereinigungen und Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen mit, die nicht zur vertragsarztli-
chen Versorgung zugelassen sind (auf3erordentliche Mit-
glieder). Da die Mitgliederzahl in den gewahlten Selbst-
verwaltungsorganen der Kassenarztlichen Vereinigungen
und Kassenarztlichen Bundesvereinigungen beschrankt
wird, sollen kinftig nur noch die zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen Arzte, Zahnarzte und Psycho-
therapeuten Mitglieder der Kassenérztlichen Vereinigun-
gen und Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen sein. Die
in den zugelassenen Gesundheitszentren angestellten
Arzte werden den zugelassenen Arzten gleichgestellt. Ei-

ne aulRerordentliche Mitgliedschaft ist nicht mehr vorge-
sehen.

Zu Buchstabe d)

Folgeanderung zu 8 79 Abs. 5

Zu Nummer....(8 79)

Um den gewachsenen Aufgaben der Kassenarztlichen
Vereinigungen und Kassenéarztlichen Bundesvereinigun-
gen gerecht zu werden, wird entsprechend der bereits
erfolgten Neuorganisation im Bereich der gesetzlichen
Krankenkassen auch bei den Kassenérztlichen Vereini-
gungen und Kassenérztlichen Bundesvereinigungen eine
Neuordnung der inneren Organisation durchgefuhrt. Die
Vertreterversammlung wird zum alleinigen Selbstverwal-
tungsorgan. Der Vorstand wird zu einem hauptamtlichen
Organ der selbstverwalteten Korperschaft fortentwickelt.
Bei der Besetzung der Vertreterversammlung der Kas-
senarztlichen Vereinigungen und Kassenérztlichen Bun-
desvereinigungen wurden Psychotherapeuten und Haus-
arzte besonders berucksichtigt.

Die Mitgliederzahl der Vertreterversammlung, die in der
Satzung konkret zu bestimmen ist, wird auf bis zu 30
Mitglieder beschrénkt. GrolRe Kassenérztliche Vereinigun-
gen kénnen jedoch die Mitgliederzahl ihres Verwaltungs-
rats auf bis zu 40 bzw. 50 Mitglieder erh6hen.

Den Kassenérztliche Bundesvereinigungen wird die M6g-
lichkeit eingeraumt, eine gegenuber den Kassenarztli-
chen Vereinigungen grolRere Vertreterversammlung ein-
zurichten, um eine angemessene Reprédsentanz der Mit-
glieder in diesem Gremium zu erreichen.

Die Regelung in Absatz 3 zu den Aufgaben der Vertreter-
versammlung entspricht im wesentlichen der in 8 197 fur
die Krankenkassen getroffenen Regelung. Dem Verwal-
tungsrat als Legislativ- und Kontrollorgan obliegen da-
nach insbesondere die autonome Rechtssetzung (Nr. 1),
die Feststellung des Haushalts und Grundsticksgeschéafte
als Ausdruck der Finanzhoheit (Nr. 3 und 6), die Kontrol-
le des nach Absatz 5 fur die Verwaltung der Kassenarztli-
chen Vereinigung allein zustdndigen Vorstands (Nr. 2, 4
und 5). Psychotherapeuten und Hauséarzte erhalten in ei-
genen Angelegenheiten eine ausschliel3liche Stimmbe-
rechtigung.

Der hauptamtliche Vorstand besteht grundsatzlich aus
bis zu 3 Mitgliedern. Der Verwaltungsrat erhélt in Abs. 4
Satz 2 die Option, den Vorstand auf bis zu 5 Mitglieder
zu erweitern. Die Anzahl der Mitglieder ist wie bisher
nach § 81 Abs. 1 Nr. 2 in der Satzung zu regeln. Die Vor-
schrift gibt nicht vor, dass nur Vertragsérzte Vorstands-
mitglieder werden kénnen. Werden Vertragsarzte zu Vor-
standsmitgliedern gewahlt, ruht ihre vertragsarztliche
Tatigkeit (8 95 SGB V). Die Vergutung der Vorstandsmit-
glieder ist ebenso wie bei den Vorstdnden der Kranken-
kassen und deren Verbande transparent zu machen.

Die Vorstandsmitglieder, die vom Verwaltungsrat auf
sechs Jahre gewahlt werden, verwalten die Kassenérztli-
che Vereinigung und vertreten sie gerichtlich und aulRer-
gerichtlich, soweit Gesetz oder sonstiges Recht nichts
Abweichendes bestimmt.

Mit der Verpflichtung zur Veroffentlichung der Vorstands-
vergutungen einschlie3lich Nebenleistungen und wesent-
lichen Versorgungsregelungen wird die notwendige
Transparenz beim Inhalt der Vorstandsvertrage geschaf-
fen. Dies ist erforderlich, da es sich um den Einsatz 6f-
fentlicher Mittel handelt, die auf gesetzlicher Grundlage
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erhoben werden. Auf diese Weise wird dem Informati-
onsbediirfnis der Beitragszahler und der Offentlichkeit
Rechnung getragen und gleichzeitig die Moglichkeit fur
einen Vergleich geschaffen. Neben der eigentlichen Ver-
gutung einschliellich Nebenleistungen sind auch die Ver-
sorgungsregelungen in ihren wesentlichen Grundzugen
darzustellen, damit erkennbar wird, ob es sich bei den
Versorgungsregelungen um mit der Rentenversicherung
vergleichbare Regelungen handelt oder ob hier andere
Regelungen zur Anwendung kommen, die dann mit ihren
Berechnungsgrundlagen naher darzustellen sind. Um eine
einheitliche Transparenz sicherzustellen, erfolgt die Ver-
offentlichung im Bundesanzeiger erstmals einheitlich zum
1. Marz 2004. Fur die hauptamtlichen Vorstande gilt die
Veroffentlichungspflicht zum 1. Mérz 2005. Bei Verande-
rungen der Vergutungshdhe oder im Bereich der Versor-
gungsregelungen sind diese Veranderungen innerhalb ei-
nes Monats ebenfalls im Bundesanzeiger zu verdéffentli-
chen

Im Ubrigen sind die Regelungen zur Amtsenthebung und
Haftung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch entspre-
chend anzuwenden.

Zu Nummer ..... (79 a)

Folgeanderung zu 8 79.

Zu Nummer .... (8 79b)

Zu Buchstabe a)
Folgeanderungen zu 8 79 Abs. 1 und 8§ 77 Abs. 3.

Zu Buchstabe b)

Die beratenden Fachausschisse bei der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung, insbesondere der Fachausschuss fur
die hausérztliche Versorgung, werden durch die Ergén-
zung des § 79 b starker in die Entscheidungsfindung bei
Honorarfragen einbezogen.

Zu Nummer ..... (8 80)
Zu Buchstabe a)

Bislang ist es den Kassenérztlichen Vereinigungen Uber-
lassen, ob sie nach dem Verhaltnis- oder Mehrheitswahl-
recht ihre Selbstverwaltungsorgane wéhlen. Da beim
Mehrheitswahlrecht Minderheitsgruppen im
verbandspolitischen Geschehen unterrepréasentiert
bleiben kénnen, wird verbindlich das Verhéltniswahlrecht
eingefuhrt. Damit werden allen malgeblichen Inter-
essengruppen Moglichkeiten eingerdumt, Vertreter auch
in den nunmehr verkleinerten Verwaltungsrat zu
entsenden.

Die konkrete Ausgestaltung des Wahlverfahrens (z.B.
Bestimmungen der Art des Verfahrens, eine Einteilung in
Wahlkreise) ist wie bisher in der Satzung zu regeln (vgl.
§ 81 Abs. 1 Nr. 2).

Wahrend bislang die Vertreter der ordentlichen und au-
Rerordentlichen Mitglieder jeder Vertreterversammlung
jeweils getrennt aus dem Kreis der ordentlichen und au-
Rerordentlichen Mitglieder ihrer Kassenéarztlichen Vereini-
gungen die ihnen zustehenden Mitglieder der Vertreter-
versammlung der Kassenérztlichen Bundesvereinigungen
gewahlt haben, gilt kiinftig fur die Wahl der neuen Ver-

treterversammlungen der Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen, dass diese aus den Reihen der
Mitglieder der Vertreterversammlung der

Kassenarztlichen Vereinigungen gewahlt werden. Hier-
durch soll die Vertretung der Kassenarztlichen
Vereinigungen in der Vertreterversammlung der

sammlung der
gestéarkt werden.

Kassenarztlichen Bundesvereinigungen

Da kunftig nur noch die zur vertragsérztlichen Versor-
gung zugelassenen Arzte Mitglieder der Kassenarztlichen
Vereinigungen und Kassenéarztlichen Bundesvereinigun-
gen sind (vgl. 8 77 Abs. 3), bedarf es der bisher in Ab-
satz 1 enthaltenen Trennung nach ordentlichen und au-
Rerordentlichen Mitgliedern nicht mehr.

Die Stellung der Hausérzte als Lotsen im Gesundheits-
system soll gestarkt werden. Deshalb erhalten sie eben-
so wie die Psychotherapeuten schon in der bislang gel-
tenden Rechtslage (vgl. 8 81 Abs. 1a SGB V) ein Quorum
von Mitgliedern in der Vertreterversammlung.

Zu Buchstabe b)

Die Sonderregelung fur die Vertretung der zugelassenen
Psychotherapeuten in den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen wird im Hinblick auf die Einfuhrung des Verhéltnis-
wahlrechts nicht fortgeschrieben.

Zu Buchstabe c)

Die Amtsdauer der Vertreterversammlung wird auf 6
Jahre verlangert entsprechend der bisher fur die fruhere
Vertreterversammlung und den Vorstand geltenden Re-
gelung wird auch kunftig die Amtsdauer der Organe ab-
gestellt, so dass sich die Amtszeit solcher Organmitglie-
der, die erst durch Nachricken oder Nachwahl im Verlau-
fe der Wahlperiode in die Vertreterversammlung einge-
treten sind, entsprechend verkurzt.

Zu Nummer ....... (8 81)

Folgeanderung zu 8 79 Abs. 1.

Zu Nummer....(8 83)
Zu Buchstabe a)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Fur eine wirksame Uberprifung der RechtmaRigkeit und
der sachlichen Richtigkeit der Leistungsabrechnung der
Arzte sind stichprobenhafte Priifungen der Plausibilitét
nicht ausreichend. Es wird daher vorgesehen, dass die
Kassenarztlichen Vereinigungen eine vollstéandige Prufung
der eingereichten Abrechnungen durchfuhren; die beste-
henden Moglichkeiten der elektronischen Datenverar-
beitung ermoéglichen es, effektive Prufungen mit vertret-
barem Aufwand vorzunehmen. Durch die vorgesehene
Anderung in § 295 Abs. 4 wird zudem klargestellt, dass
die Arzte verpflichtet werden kénnen, den Kassenarztli-
chen Vereinigungen ihre Leistungsabrechnungen auf ma-
schinell verwertbaren Datentragern zu Ubermitteln.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Nach der bisherigen Regelung sind lediglich Umfang und
Haufigkeit der Prufungen Gegen-stand der Prufungsver-
einbarungen zwischen den Landesverbanden der Kran-
kenkassen und den Kassenérztlichen Vereinigungen.
Durch die Regelung wird den Krankenkassen eine Mitver-
antwortung fur die inhaltliche Ausgestaltung der Prufun-
gen - und damit auch fur die Verhinderung unkorrekter
und unrechtmagiger Abrechnungen - Ubertragen.

Zu Doppelbuchstabe cc)
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Mit der Regelung wird klargestellt, dass bei der Uberpri-
fung der arztlichen Abrechnungen auf Plausibilitat die im
Einheitlichen Bewertungsmafistab angegebenen Zeitwer-
te zu Grunde zu legen sind (siehe Anderung zu § 87 Abs.
2).

Zu Doppelbuchstabe dd)

Eine Untersuchung der Priufdienste des Bundes und der
Lander hat ergeben, dass die gesetzlich vorgeschriebe-
nen Prifungen der Leistungsabrechnungen der Arzte nur
von wenigen Kassenarztlichen Vereinigungen durchge-
fuhrt werden. Eine solche Missachtung gesetzlicher Rege-
lungen kann nicht hingenommen werden. Auch die in der
Offentlichkeit diskutierten Berichte (iber zahlreiche Féalle
von Abrechnungsbetrug haben deutlich gemacht, dass
gesetzgeberischer Handlungsbedarf besteht. Die vorge-
sehene Regelung stellt klar, dass die Durchfihrung von
Abrechnungsprufungen durch die Kassenérztlichen Verei-
nigungen Bestandteil einer korrekten Leistungsabrech-
nung und damit Voraussetzung fur den Vergutungsan-
spruch ist. Da den Krankenkassen eine weitergehende
Mitverantwortung fur die Wirksamkeit der Prifungen und
damit fur die Verhinderung unrechtmé&Riger Abrechnun-
gen Ubertragen wird, sind sie von den Kassenérztlichen
Vereinigungen uber die durchgefuhrten Prifungen und
deren Ergebnisse zu unterrichten.

Zu Buchstabe b)

Die von den Spitzenverbanden der Krankenkassen und
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen zu erlassen-
den Richtlinien sollen gewéhrleisten, dass Vereinbarun-
gen Uber Plausibilitdtsprifungen zugig zu Stande kom-
men und nach bundesweit abgestimmten Kriterien
durchgefuhrt werden. Hinsichtlich der im Rahmen der
Plausibilitatsprufungen anzuwendenden kalkulatorischen
Zeitvorgaben fur die abgerechneten Leistungen kann von
den im Einheitlichen Bewertungsmafstab bestimmten
Werten abgewichen werden, sofern es dafur mit der An-
wendung dieser Werte bei der Durchfihrung der Prufun-
gen verbundene Sachgrunde gibt. Zugleich ist damit
klargestellt, dass die Vertragspartner Zeitwerte auch
dann zu vereinbaren haben, wenn ein Einheitlicher Be-
wertungsmafstab, in dem solche Werte enthalten sind,
noch nicht zu Stande gekommen ist.

Zu Nummer....(§ 85)
Zu Buchstabe a)

Erfahrungen der vergangenen Jahre haben gezeigt, dass
Beschlusse der Bundesausschiusse der Arzte und Kran-
kenkassen uber die Aufnahme neuer Leistungen in den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung
durch Auseinandersetzungen zwischen den Vertretern
der Arzte und der Krankenkassen Uber die damit
verbundenen Mehrausgaben behindert worden sind. Es
wird deshalb klargestellt, dass solche Beschlisse der
Bundesausschusse bei der Vereinbarung der
Gesamtvergutungen zu berucksichtigen sind. Dabei
mussen finanzielle Entlastungseffekte, die sich durch die
Herausnahme von Leistungen aus dem Leistungskatalog
oder aufgrund von Rationalisierungseffekten bei der Wei-
terentwicklung des Leistungskatalogs ergeben, ebenfalls
berucksichtigt werden.

Zu Buchstabe b)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Regelung sieht vor, dass die Verbande der Kranken-
kassen starker in die Mitverantwortung fur eine leis-

tungsgerechte Honorarverteilung genommen werden.
Bisher wurde der HonorarverteilungsmaRstab einseitig
von den Kassenéarztlichen Vereinigungen - lediglich im
Benehmen mit den Verbanden der Krankenkassen - be-
schlossen. Dabei wurde haufig kritisiert, dass den Inte-
ressen insbesondere kleiner Arztgruppen nicht hinrei-
chend Rechnung getragen wurde. Durch die vorgesehene
vertragliche Vereinbarung des Honorarverteilungsmafi-
stabs wird auf der regionalen Ebene eine gemeinsame
Verantwortung der Selbstverwaltung der Arzte und der
Krankenkassen fur die Honorarverteilung eingefuhrt, wie
sie auch auf der Bundesebene besteht: Der Bewertungs-
ausschuss, der fur die Ausgestaltung des Einheitlichen
Bewertungsmalstabes fur die vertragsarztlichen Leistun-
gen verantwortlich ist, wird paritatisch aus Vertretern der
Arzte und der Krankenkassen gebildet.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Von der bisherigen Regelung zur Gewéahrleistung einer
angemessenen Vergutung psychotherapeutischer Leis-
tungen sind die psychotherapeutischen Leistungen, die
durch Arzte erbracht wurden, die nicht tberwiegend, d.
h. zu mehr als 90 v.H., psychotherapeutisch tétig sind,
nicht erfasst worden. Diese Leistungen sind von den Kas-
senarztlichen Vereinigungen i.d.R. deutlich niedriger ver-
gutet worden als die Leistungen von uberwiegend psy-
chotherapeutisch tatigen Arzten. Dies hat insbesondere
zu Problemen bei der psychiatrischen Versorgung ge-
fuhrt, da die Mehrzahl der Psychiater nicht Uberwiegend
psychotherapeutisch tétig ist. Die neue Regelung sieht
vor, dass alle antrags- und genehmigungspflichtigen psy-
chotherapeutischen Leistungen von der Regelung erfasst
werden, unabhéngig davon, welcher Arzt diese Leistun-
gen erbringt. Durch die Beschrankung der Regelung auf
antrags- und genehmigungspflichtige Leistungen wird si-
chergestellt, dass nur solche Leistungen erfasst werden,
bei denen eine medizinisch ungerechtfertigten Ausdeh-
nung der Leistungsmenge nicht zu erwarten ist. Die da-
mit klargestellte Beschrankung der durch die Regelung
erfallten Leistungen entspricht der geltenden Beschluss-
fassung des Bewertungsausschusses.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Die bisherige Soll-Vorschrift wird in eine verbindliche
Vorgabe umgewandelt.

Zu Doppelbuchstabe dd)

Die bisher als Soll-Vorschrift ausgestaltete Regelung zu
den Regelleistungsvolumina wird verbindlich vorgegeben.
Dadurch soll erreicht werden, dass die von den Arzten
erbrachten Leistungen bis zu einem bestimmten Grenz-
wert mit festen Punktwerten vergutet werden und den
Arzten insoweit Kalkulationssicherheit hinsichtlich ihrer
Praxisumsatze und -einkommen gegeben wird. Leistun-
gen, die den Grenzwert Uberschreiten, sollen mit abge-
staffelten Punktwerten vergitet werden; damit soll zum
einen der Kostendegression bei steigender Leistungs-
menge Rechnung getragen werden, zum anderen soll der
okonomische Anreiz zur Uberméafligen Mengenausweitung
begrenzt werden.

Zu Buchstabe c)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die bisherige Regelung sah bereits vor, dass der Bewer-
tungsausschuss Vorgaben zur Honorarverteilung, insbe-
sondere zur Aufteilung der Gesamtvergutungen auf
Haus- und Facharzte sowie zur Gewdahrleistung einer an-
gemessenen Vergutung der Psychotherapeuten, be-
schlieRt. Zusatzlich wird dem Bewertungsausschuss die
Kompetenz Ubertragen, Vorgaben fur die Umsetzung von
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Regelungen zur Verhinderung einer uUbermaéaRigen Aus-
dehnung der Menge der abgerechneten Leistungen der
Vertragsarzte, insbesondere zur Umsetzung der Rege-
lungen zu den Regelleistungsvolumina, zu beschlieRen.
Dadurch soll sichergestellt werden, dass die von der
Selbstverwaltung der Arzte und der Krankenkassen auf
der Bundesebene (Bewertungsausschuss) und auf der
Ebene der Kassenarztlichen Vereinigungen getroffenen
Regelungen zur Honorarverteilung kompatibel sind.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Durch die Regelung soll sichergestellt werden, dass der
Bewertungsausschuss die von ihm zu treffenden Ent-
scheidungen zur Honorarverteilung auf einer validen und
ausreichenden Datengrundlage treffen kann.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Mit dieser Regelung soll die Transparenz uber die Vergu-
tungs- und Leistungsstruktur in der vertragsarztlichen
Versorgung geschaffen werden, die fur die Wahrneh-
mung der dem Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung nach 8§ 87 Abs. 6 Ubertragenen Kom-
petenzen erforderlich ist.

Zu Nummer....(8 87)
Zu Buchstabe a)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Zur Verbesserung der Transparenz der Leistungsbewer-
tungen im Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) sowie
zur Ermdglichung wirksamer Abrechnungsprufungen
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen (siehe Ande-
rungen zu 8§ 83 Abs. 2) sollen die im EBM aufgefuhrten
Leistungen mit Angaben fur den zur Leistungserbringung
mindestens erforderlichen Zeitaufwand des Vertragsarz-
tes versehen werden. Solche kalkulatorischen Mindest-
Zeitwerte sind von der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung und den Spitzenverbdnden der Krankenkassen bei
der Vorbereitung von Entwurfen fur eine Reform des EBM
bereits entwickelt worden. Diese Zeitwerte sollen insbe-
sondere fur die Plausibilitatsprifungen nach § 83 Abs. 2
verwendet werden und dazu beitragen, dass eine uber-
maRige Ausweitung der abgerechneten Leistungen ver-
mieden wird.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Es wird klargestellt, dass bei der Bewertung der Leistun-
gen im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebotes der nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
mogliche Stand einer rationellen Leistungserbringung zu
Grunde zu legen ist. Werden bei der Erbringung von Leis-
tungen medizinisch-technische Gerate genutzt, so ist
nicht von einer Beschrankung auf die im Rahmen von
Einzelpraxen erreichbare Auslastung dieser medizinisch-
technischen Gerate auszugehen. Soweit eine wirtschaftli-
che Auslastung der Gerate im Rahmen von Einzelpraxen
im Regelfall nicht méglich ist, ist davon auszugehen, dass
entsprechende Geréte nur in kooperativen Versorgungs-
formen, z.B. Gemeinschaftspraxen oder Kooperationen
von Praxen und Krankenhausern, genutzt werden.

Zu Buchstabe b)
Zu Doppelbuchstabe aa)
Der Bewertungsausschuss wird beauftragt, neben der

Zusammenfassung von Einzelleistungen zu Leistungs-
komplexen auch Fallpauschalen zu bestimmen; Fallpau-

schalen sollen festgelegt werden, soweit dies medizinisch
sinnvoll ist und die dafur notwendigen verfahrensmagi-
gen Voraussetzungen - z.B. hinsichtlich der Kooperation
verschiedener Arzte - bestehen bzw. geschaffen werden
koénnen. Die Fallpauschalen sollen insbesondere dazu bei-
tragen, den mit der Einzelleistungsvergutung verbunde-
nen Anreiz zur Mengenausweitung zu begrenzen. Zur
Forderung der Versorgung durch kooperative Versor-
gungsformen, beispielsweise Gesundheitszentren, sollen
spezifische Fallpauschalen entwickelt werden, die den
Besonderheiten dieser Versorgungsformen Rechnung
tragen.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Es wird klargestellt, dass bei der Festlegung von Fallpau-
schalen Vorgaben zur Konkretisierung des damit verbun-
denen Leistungsumfangs zu treffen sind; bei der Festle-
gung von Fallpauschalen fur kooperative Versorgungs-
formen sind Mindestanforderungen hinsichtlich der insti-
tutionellen Ausgestaltung der Zusammenarbeit der betei-
ligten Arzte zu treffen, um sicherzustellen, dass diese
Fallpauschalen nur von den Versorgungsformen abre-
chenbar sind, die diesen Mindestanforderungen genugen.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Die im Rahmen von Hausarztmodellen angestrebte Star-
kung der hausarztlichen Versorgung soll auf der Vergu-
tungsseite dadurch flankiert werden, dass fur die haus-
arztliche Betreuung eines in einem Hausarztmodell im
Regelfall fur mindestens ein Jahr eingeschriebenen Versi-
cherten eine Pauschalvergitung (Behandlungspauschale)
vorgesehen wird. Soweit bestimmte Leistungen im Rah-
men einer Behandlungspauschale nicht adéaquat vergutet
werden kdnnen, kdnnen Einzelleistungen oder Leistungs-
komplexe vorgesehen werden. Die Behandlungspauscha-
len sollen unter Berucksichtigung von Morbiditdtsaspek-
ten dem unterschiedlichen Behandlungs- und Betreu-
ungsaufwand fur die Versicherten Rechnung tragen.

Zu Doppelbuchstabe dd)

Mit dieser Regelung wird fur den einzelnen Arzt Klarheit
und Transparenz daruber geschaffen, welche Leistungen
er in seinem Fachgebiet abrechnen darf.

Zu Doppelbuchstabe ee)

Es wird klargestellt, dass Verfahrensregelungen zu tref-
fen sind, die eine Mehrfachabrechnung der
Pauschalvergiitungen durch mehrere Arzte verhindern.

Zu Doppelbuchstabe ff)

Die im bisherigen Satz 8 enthaltene Regelung zur Be-
stimmung von Obergrenzen fur die abrechenbaren
Leistungen (Praxisbudgets) wird durch die in § 85 Abs. 4
Satz 6, 7 und 8 vorgesehenen Regelungen ersetzt und
kann deshalb entfallen.

Zu Buchstabe c)

Die bisherige Regelung ist auch auf Grund von Unklarhei-
ten des Regelungsinhaltes von den Beteiligten nicht um-
gesetzt worden. Die veranderte Formulierung stellt die
Zielsetzung der Regelung klar und erweitert ihre An-
wendbarkeit auf die Gesamtheit der medizinisch-
technischen Leistungen. Dadurch kénnen auch uner-
wunschte Auswirkungen - z.B. Ausweichreaktionen auf
Leistungsbereiche, die der bisherigen Regelung nicht un-
terlagen- vermieden werden.

Zu Buchstabe d)
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Um eine zugige und vollstandige Umsetzung der gesetzli-
chen Vorgaben zur Ausgestaltung des Einheitlichen Be-
wertungsmafstabes sicherzustellen, wird - entsprechend
der fir die Richtlinien der Bundesausschiisse der Arzte
und Krankenkassen geltenden Regelung - die Mdglichkeit
einer Ersatzvornahme durch das Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung vorgesehen.

Zu Nummer....(8 88 Abs. 2)

Die Vorschrift tUbernimmt die Regelung des geltenden
Rechts, sieht allerdings fur die Krankenkassen eine Ver-
pflichtung zur Information der Versicherten sowie der
Zahnarzte Uber preisgunstige Versorgungsmdaglichkeiten
mit zahntechnischen Leistungen vor.

Zu Nummer...(8 89)
Zu Buchstabe a)

Die Regelung dient der Verbesserung der Schiedsamts-
regelungen, indem sie den unparteiischen Mitgliedern die
Mdglichkeit gibt, den Vertragsinhalt zu bestimmen, selbst
wenn die Mehrheit des Schiedsamtes den vorgeschlage-
nen Vertrag ablehnt. Gelingt es den unparteiischen Mit-
gliedern nicht, auf diesem Wege einen Vertragsschluss zu
bewirken und setzen sie den Vertragsinhalt auch nicht
innerhalb einer von der zustéandigen Aufsichtbehérde ge-
setzten Frist fest, entscheidet die nach § 89 Abs. 5 fur
das Schiedsamt zustandige Aufsichtsbehdrde.

Zu Buchstabe b)

Folgeanderung zur Anderung in Absatz 1.

Zu Nummer (892)

Zu Buchstabe a)
Doppelbuchstabe aa)
Folgeanderung zu 8 95 d Abs. 2.
Doppelbuchstabe bb)

Die Bundesausschisse werden in Satz 3 verpflichtet, U-
ber die Umsetzung einer Empfehlung des Zentrums
durch eine Richtlinie zeitnah (binnen 2 Monaten) zu ent-
scheiden. Treffen die Bundesausschiisse diese Entschei-
dung nicht, kann das Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung sie unter Fristsetzung auffordern,
diese Entscheidung uber die Umsetzung der Zentrums-
empfehlung zu treffen. Verweigern sich die Bundesaus-
schisse, d.h. treffen sie diese in Satz 1 geforderte Ent-
scheidung trotz ausdriucklicher Aufforderung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung
nicht, kann das Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung die nach seiner Auffassung auf Grund
der Empfehlung erforderlichen Richtlinien an Stelle der
Bundesausschusse erlassen.

Zu Buchstabe b)

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass die Vorga-
ben des 8 73 Abs. 8 fur den Preisvergleich von Arznei-
mitteln sowie fur den Vergleich mit einem Referenzarz-
neimittel entsprechend anzuwenden sind.

Zu Buchstabe c)

Durch Kabinettentscheidung vom (vorgesehen: 09. April
2003) wurde die oder der Beauftragte der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patienten eingesetzt. Die beauf-
tragte Person soll auf die Beachtung der Belange der Pa-
tienten in allen relevanten gesellschaftlichen Bereichen
hinwirken und die Weiterentwicklung der Patientenrechte
fordern. Eine Moglichkeit zur Verbesserung der Patien-
tenrechte ist die Schaffung von Beteiligungsrechten an
Entscheidungen im Gesundheitswesen.

In den Bundesausschiissen nach § 91 SGB V sind Beteili-
gungsrechte hinsichtlich der Erstellung von Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB V fur Patienten bisher nicht
vorgesehen. Durch die Richtlinien wird festgelegt, welche
Leistungen fur die Gewahrung einer ausreichenden,
zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung zu
erbringen sind. Die Entscheidungen uber die Richtlinien
beriihren demnach unmittelbar die Interessen der Patien-
ten, ohne dass diese bisher das Recht haben, an diesen
Entscheidungen mitzuwirken. Seitens der Arzteschaft,
der Politik und der Krankenkassen wird zunehmend er-
kannt, dass die starkere Einbindung der Patienten in die
Arbeit der Bundesausschiusse geeignet ist, die Entschei-
dungen starker an deren Bedurfnissen zu orientieren und
auch die Akzeptanz der Ausschussentscheidungen zu
erhdhen.

Die mit dieser Regelung festgeschriebenen Beteiligungs-
rechte fur die oder den Beauftragten der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patienten sind ein wichtiger
Schritt hin zu mehr Patientenbeteiligung in diesen Aus-
schussen. Der beauftragten Person wird die Moglichkeit
gegeben, selbst Stellung zu nehmen oder geeignete Ver-
einigungen von Patienten hierfur zu benennen.

Zu Nummer....(8 95)
Zu Buchstabe a)

Neben den Vertragsarzten kdnnen kunftig auch Gesund-
heitszentren im Bereich der haus- frauen- und augen-
arztlichen Versorgung mit den Vertragséarzten gleichbe-
rechtigt als zugelassene Leistungserbringer an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen. Gesundheitszent-
ren kdnnen als juristische Personen, z.B. als GmbH oder
als Gesamthandsgemeinschaft (BGB-Gesellschaft) von
privaten oder offentlichen Trégern betrieben werden. Sie
erbringen ihre vertragsérztlichen Leistungen durch ange-
stellte Arzte. Auch andere Leistungserbringer (z.B. Pfle-
gedienste, Heilmittelerbringer etc.) kdnnen sich den
Zentren anschlieBen und in enger Abstimmung mit den
Arzten Leistungen erbringen. Es ist auch moglich, dass
Vertragsarzte mit den Gesundheitszentren zusammenar-
beiten und Einrichtungen des Gesundheitszentrums mit-
nutzen, soweit dies mit den fur die vertragsarztliche Ta-
tigkeit geltenden rechtlichen Bestimmungen vereinbar
ist. Diese enge Kooperation verschiedener Leistungserb-
ringer wird in den Einrichtungen nach 8 311 Abs. 2 SGB
V in den neuen Bundeslandern bereits mit Erfolg durch-
gefuhrt. Mit der Neuregelung entsteht die Moglichkeit,
eine Versorgung ,aus einer Hand“ anzubieten. AuRerdem
eroffnet die Neuregelung insbesondere jungen Arzten ei-
ne weitere Moglichkeit, an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmen zu kénnen, ohne die mit einer Praxis-
grundung verbundenen wirtschaftlichen Risiken eingehen
zu missen. Mit den Gesundheitszentren soll eine neue
Versorgungsform ermoglicht werden, deren Vorteil ins-
besondere in der Mdoglichkeit der Kooperation unter-
schiedlicher é&rztlicher und nichtarztlicher Leistungserb-
ringer liegt. Es soll jedoch nicht ermdglicht werden, dass
Krankenhéuser regelhaft in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung tétig werden konnen. Deshalb gelten Kranken-
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hauser und stationare Vorsorge- und Rehabilitationsein-
richtungen i.S.d. 8§ 107 SGB V nicht als Gesundheitszent-
ren, die eine Zulassung erhalten kdnnen. Die Gesund-
heitszentren werden entsprechend der Zahl der im Zent-
rum tatigen Arzte in der Bedarfsplanung beriicksichtigt.
Die Zulassung eines Zentrums fur den Bereich der haus-
frauen- und augenéarztlichen Versorgung und die Geneh-
migung weiterer Anstellungen erfolgt durch den Zulas-
sungsausschuss fur den Ort der Betriebsstatte und nicht
fur den Ort des Sitzes des Tragers des Gesundheitszent-
rums. Die Zulassung und die Anstellung eines weiteren
Arztes ist nur moglich, wenn der Planungsbereich fur die
jeweiligen Arztgruppen nicht wegen Uberversorgung ge-
sperrt ist.

Zu Buchstabe b)

Zu Doppelbuchstabe aa)

Folgeanderung zur Anderung des § 73 Abs. la Satz 2.
Zu Doppelbuchstabe bb)

Die Anderung stellt sicher, dass die fur Vertragsarzte gel-
tenden Zulassungsvoraussetzungen (Approbation und
Facharztweiterbildung) auch fir Arzte in Gesundheits-
zentren gelten. Es ist dabei nicht Voraussetzung, dass
Arzte in das Arztregister eingetragen sind. Sie muissen
lediglich die fur eine Eintragung erforderlichen Voraus-
setzungen erfullen.

Zu Buchstabe c)
Zu Absatz 2b

Die notwendige Konsequenz der in § 95 d geregelten
Fortbildungspflicht ist, dass ein Vertragsarzt, der der
Pflicht zur Fortbildung nicht nachkommt, nicht mehr an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen darf. Zur
Durchsetzung dieser zulassungsrechtlichen Konsequenz
ist in Satz 1 geregelt, dass der Vertragsarzt alle funf Jah-
re gegenuber dem Zulassungsausschuss nachweisen
muss, dass er in dem zurickliegenden Funfjahreszeit-
raum seiner Fortbildungspflicht nachgekommen ist. Kann
er diesen Nachweis nicht erbringen, hat der Zulassungs-
ausschuss ihm die Zulassung zu entziehen. Hat der Ver-
tragsarzt den nicht rechtzeitigen Nachweis zu vertreten,
kann ihm der Zulassungsausschuss eine Nachfrist setzen.
(Satz 3) Die Sanktion des Zulassungsentzuges bei Nicht-
erfullung der Pflicht, alle funf Jahre eine erneute Fortbil-
dung nachzuweisen, bewirkt, dass der Vertragsarzt, der
an einer Fortsetzung seiner vertragsarztlichen Tatigkeit
interessiert ist, sich rechtzeitig um einen Fortbildungs-
nachweis gemall 8 95d — und damit um die Teilnahme
einer entsprechenden FortbildungsmalBnahme - kim-
mert. Die Neuregelung sichert also zulassungsrechtlich
die Einhaltung der zur qualitatsgesicherten Behandlung
des Versicherten notwendigen Fortbildungsverpflichtung
des Vertragsarztes und tragt gleichzeitig dessen Interes-
se an einer zumutbaren — und damit verhaltnismaRigen
Ausgestaltung der Erfullung dieser vertragsarztlichen
Rechtspflicht Rechnung. Endet die Zulassung aufgrund
Wegzug des Vertragsarztes aus dem Bezirk seines bishe-
rigen Kassenarztsitzes und lasst sich der Vertragsarzt in
einem anderen Planungsbereich nieder, so beginnt keine
neue Funfjahresfrist, sondern die bisherige Frist lauft
weiter (Satz 4).

Zu Absatz 2c

Parallelregelung zu der Regelung in Absatz 2 b fur Ge-
sundheitszentren. Es ware jedoch unverhaltnisméRig, die
Zulassung des gesamten Gesundheitszentrums - ent-
sprechend der Regelung fir zugelassene Arzte in Absatz
2b SGB V - davon abhéngig zu machen, ob ein einzelner

Arzt seiner Verpflichtung zur Fortbildung nachkommt.
Konsequenz nicht erbrachter Fortbildungsnachweise ist
daher, dass das Gesundheitszentrum vertragsarztliche
Leistungen durch diesen Arzt nicht mehr erbringen darf
und die Genehmigung fur die Anstellung dieses Arztes zu
widerrufen ist.

Zu Absatz 2 d

Die Pflicht zur fachlichen Fortbildung bezweckt, dass das
Wissen des Vertragsarztes, das er bei Beginn der ver-
tragsarztlichen Téatigkeit durch die Facharztqualifikation
nachgewiesen hat, weiterhin dem aktuellen Stand des
medizinischen Wissens entspricht. Sie ist deshalb keine
vollig neue, fur die Austbung der vertragsarztlichen Ta-
tigkeit wesensfremde Verpflichtung, sondern sichert auf
der Ebene der Strukturqualitat lediglich die fur jeden
Vertragsarzt geltende Verpflichtung, die Leistungen ent-
sprechend dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse unter Berucksichtigung des medi-
zinischen Fortschritts zu erbringen. Daraus folgt, dass die
Erfallung der Pflicht zum Nachweis der Erfullung der
Fortbildungsverpflichtung auch fur die Inhaber bisheriger
Zulassungen — sog. Altrechtsinhaber — zumutbar und
damit verhéltnismafig ist, zumal zur Erfullung dieser Zu-
lassungsvoraussetzung ein Zeitraum von funf Jahren zur
Verfugung steht. Dass dies ein ausreichend bemessener
Zeitraum ist, ist z.B. daran zu erkennen, dass in den ein-
heitlichen Bewertungskriterien der Bundesarztekammer
als Voraussetzung fur das freiwillige Fortbildungszertifi-
kat von dem Erwerb von 150 Fortbildungspunkten inner-
halb von drei Jahren ausgegangen wird. Auch das Bun-
dessozialgericht hat in einem Fall, in dem ein Vertrags-
arzt bezweifelte, dass die von dem Bundesmantelver-
tragspartnern nach 8 135 Abs. 2 SGB V neu eingefuhrten
Qualifikationsanforderungen auch fur ihn Geltung hatten,
da er diese Leistungen bereits in der Vergangenheit er-
bracht hatte, festgestellt (Zytologieentscheidung vom 18.
Méarz 1998 - B 6 KA 23/97 R), dass eine Verpflichtung
des Gesetzgebers, die Ubergangsregelung selbst oder
durch entsprechende Vorgaben an einen untergesetzli-
chen Normgeber so zu gestalten, dass Altrechtsinhaber
stets von der neuen und zulassigen Qualifikationsanfor-
derung unbehelligt zu bleiben haben, nicht bestehe.
Vielmehr sei "auch hier eine am Ziel der berufsaus-
Ubungsbeschrankenden Mallnahme orientierte Interes-
senabwagung dahin vorzunehmen, ob die so normierte
Ubergangsregelung die Altrechtsinhaber unzumutbar
trifft"”.

Zu Buchstabe d)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Anderungen regelt die Mitgliedschaft der in den Ge-
sundheitszentren angestellten Arzten in den Kassenarztli-
chen Vereinigungen. Da es sich bei den Fragen der &arztli-
chen Selbstverwaltung primar um Fragen der medizini-
schen Ausgestaltung der Versorgung handelt, ist es rich-
tig, nicht die Gesundheitszentren, sondern die haus-
frauen- und augenarztlich tatigen Arzte in den Gesund-
heitszentren in der Selbstverwaltung zu beteiligen. Dies
entspricht den vergleichbaren Regelungen in § 311 Abs.
4 SGB V fur die an der ambulanten Versorgung teilneh-
menden Einrichtungen nach § 311 Abs. 2 SGB V. Auch
dort sind die dort angestellten Arzte Mitglied der Kassen-
arztlichen Vereinigung.

Zu Doppelbuchstabe bb)
Die Anderung gewidhrleistet, dass die vertraglichen Be-
stimmungen der vertragsarztlichen Versorgung fur die

Gesundheitszentren und die dort tatigen Arzte verbind-
lich sind.
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Zu Buchstabe e)

Die Anderung stellt die Gesundheitszentren im Hinblick
auf den Beginn oder die Unterbrechung der vertragsarzt-
lichen Tatigkeit den zugelassenen Arzten gleich.

Zu Buchstabe f)

Die Anderung stellt die Gesundheitszentren den zugelas-
senen Arzten gleich. Den Zentren ist die Zulassung zu
entziehen, wenn die vertragsarztliche Tatigkeit nicht auf-
genommen wird. Die Zulassung ist auch zu entziehen,
wenn z.B. das Zentrum durch seine Arzte oder andere
fur das Zentrum handelnde Personen die vertragsarztli-
chen Pflichten groblich verletzen.

Zu Buchstabe g)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Anderung stellt die Gesundheitszentren im Hinblick
auf die Beendigung der Zulassung den zugelassenen Arz-
ten gleich.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Die Berechtigung von Arzte in Gesundheitszentren, Ver-
sicherte der gesetzlichen Krankenversicherung zu behan-
deln, endet mit Ende des Jahres, in dem der Arzt das 68.
Lebensjahr vollendet hat. Das Zentrum darf vertragsarzt-
liche Leistungen nicht durch diese Arzte erbringen lassen.

Zu Buchstabe h)

Die Verpflichtung der Arzte zur Fortbildung wird auf die
angestellten Arzte erweitert.

Zu Nummer (8 95b)

Die Anderung bewirkt, dass die Sanktionen fir Vertrags-
arzte bei Beteiligung an einem kollektiven Zulassungs-
verzicht auch fur die Gesundheitszentren gelten.

Zu Nummer (8 95d)

Seit der Neuregelung durch das Gesundheitsstrukturge-
setz aus dem Jahre 1992 sind nur noch weitergebildete
Arzte zur Versorgung der Versicherten zugelassen. Diese
regelhafte Voraussetzung des Facharztstandards hat der
Gesetzgeber damals eingefuhrt, weil die facharztliche
Weiterbildung die erforderliche Basisqualifikation fur die
qualitatsgesicherte Versorgung der Versicherten vermit-
telt. Das Krankenversicherungsrecht enthalt jedoch bis-
her keine Regelung, die absichert, dass der Vertragsarzt
das Fachwissen, das der zu Beginn seiner Berufstatigkeit
mitbringt, im Laufe seiner vertragsarztlichen Tatigkeit
aktualisiert, indem er seine fachlichen Kenntnisse an die
Fortschritte der Medizin anpasst. Das SGB V enthélt bis-
her lediglich in § 135 Abs. 2 SGB V eine Kompetenz der
Partner der Bundesmantelvertrage, fur die Erbringung
spezieller Leistungen besondere (zusatzliche) Anforde-
rungen an die Strukturqualitat der Vertragsarzte zu stel-
len. Hiervon haben die Partner der Bundesmantelvertra-
ge in mehreren Vereinbarungen Gebrauch gemacht und
dabei zum Teil auch geregelt, dass der Nachweis der
fachlichen Befahigung nicht nur zu Beginn, sondern auch
innerhalb festgelegter Zeitraume immer wieder nachge-
wiesen werden muss (vgl. z.B. die Vereinbarung zur in-
vasiven Kardiologie sowie zur fachlichen Befahigung zur
Kernspintomographie der Mamma). Eine generelle ver-
tragsarztliche Pflicht, den Nachweis tber die Uberein-

stimmung des eigenen Kenntnisstandes mit dem aktuel-
len medizinischen Wissen zu erbringen, besteht jedoch
bisher nicht, obwohl es heute nicht mehr bestritten wird,
dass die Halbwertzeit des medizinischen Wissens bei ca.
funf Jahren liegt. Diese Lucke schliel3t die in 8 95d gere-
gelte Pflicht zur fachlichen Fortbildung der Vertragsérzte.
Diese Fortbildungspflicht ist eine notwendige Vorausset-
zungen dafur, dass die Vertragsarzte die Versicherten
entsprechend dem aktuellen Stand der medizinischen Er-
kenntnisse behandeln. Zwar sehen bereits die Kammer-
oder Heilberufsgesetze der Lander (z.B. 8 30 des Heilbe-
rufsgesetzes von Nordrhein-Westfalen) ein Fortbildungs-
pflicht fur die Heilberufe und darauf fuBend die Berufs-
ordnungen (z.B. 8 4 der (Muster-)Berufsordnung der
Bundesarztekammer) eine Fortbildungspflicht fur die
Kammerangehorigen vor. Dennoch hat der Sachverstan-
digenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswe-
sen in seinem Gutachten 2000/2001 z.B. "Mangel im
Fortbildungsangebot, in der Inanspruchnahme, in der
Forderung und verpflichtenden Regelung der arztlichen
Fortbildung" festgestellt (vgl. Band Il S. 61 ff). Diese
Mangelanalyse, bezogen auf die bisher lediglich berufs-
rechtlich geregelte Pflicht zur fachlichen Fortbildung
macht es notwendig, die Fortbildungsverpflichtung zur
Absicherung der qualitatsgesicherten ambulanten Be-
handlung der Versicherten vertragsarztrechtlich zu ver-
ankern. Die Kompetenz des Bundesgesetzgebers nach
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 12 GG ist hierfur gegeben, denn wie
das Bundessozialgericht in standiger Rechtsprechung
festgestellt hat (vgl. z.B. Zytologie-Entscheidung vom
18.3.1998 - B 6 Ka 23/97 R und Kernspintomographie-
Entscheidung vom 31.1.2001 - B 6 KA 24/00 R), gehdren
gesetzliche MaRnhahmen zur Qualitatssicherung als Aus-
fluss des Sicherstellungsauftrages wie dieser zum Kern-
bereich des Vertragsarztrechts, so dass der Kompetenz-
bereich des Artikel 74 Abs. 1 Nr. 12 GG nicht Uberschrit-
ten wird. Zweifel ergeben sich auch nicht aus dem Ver-
héltnis der vertragsérztlichen zur berufsrechtlichen Rege-
lungskompetenz, die den L&ndergesetzgebern zusteht
und die die Festlegung berufsrechtlicher Qualitatsstan-
dards umfasst. Denn die Fortbildungsverpflichtung in §
95d steht nicht im Widerspruch zur berufsrechtlichen
Fortbildungsverpflichtung, da die inhaltliche Ausgestal-
tung der Fortbildungsverpflichtung in den Richtlinien der
Bundesausschiisse der Arzte und Krankenkassen nach §
92 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 und 2 an die berufsrechtlichen
Fortbildungsnachweise anknupft und somit die landes-
rechtliche Kompetenz zur inhaltlichen Ausgestaltung be-
rufrechtlicher Tatbestande beachtet, Absatz 2 Satz 2
(vgl. zu einer ahnlichen Regelungstechnik in 8 135 Abs. 2
SGB V die Arthroskopie-Entscheidung des BSG vom 6.
September 2000 - B 6 Ka 36/99 R, die Haus-
arzt/Facharzt-Entscheidung des BSG vom 18.6.1997 - B
6 Ka 58/96 sowie den Nichtannahmebeschluss des
BVerfG zur Hausarzt-/Facharzttrennung vom 17.6.99 - 1
BvR 2507/97). AuBBerdem wird den Arbeitsgemeinschaf-
ten der Kammern bei der Erarbeitung der jeweiligen
Richtlinien ein Anhoérungsrecht eingerdumt. Die Inbe-
zugnahme berufsrechtlicher Fortbildungsnachweise, die
die Anforderungen bundeseinheitlicher Bewertungskrite-
rien erfullen, hat dartiber hinaus den Effekt, das Interes-
se der einzelnen Kammern an bundesweiter Vereinheitli-
chung ihrer Fortbildungsanstrengungen zu verstarken
und damit auch fur den Vertragsarzt das Fortbildungsan-
gebot uUber die Landesgrenzen hinweg interessant und
transparent zu machen. (,Vereinheitlichung der Zertifi-
zierungslandschaft“). Daruber hinaus ist durch die in §
139b Abs. 1 Nr. 4 verankerte Verpflichtung der Bundes-
ausschusse, entsprechende Empfehlungen des Deutschen
Zentrums fur Qualitat in der Medizin zu beachten, gesi-
chert, dass nur wissenschaftlichen Anspriichen gentgen-
de und nicht nationale, sondern auch internationale Fort-
bildungsveranstaltungen in der Richtlinien der Bundes-
ausschusse bertcksichtigt werden. Die Richtlinien der
Bundesausschusse sind nach 8§ 81 Abs. 3 Nr. 2 SGB V fur
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die Kassenéarztlichen Vereinigungen und ihre Mitglieder
verbindlich; es ist deshalb zweckmalig, wenn der einzel-
ne Arzt seine Fortbildungsaktivitaten an den Empfehlun-
gen des Deutschen Zentrums fur Qualitat in der Medizin
ausrichtet.

Um das Verfahren bei der Zulassungsverlangerung zu
entzerren, erhalt der Arzt die Mdglichkeit, bereits wah-
rend des laufenden Funfjahreszeitraums nach § 95 Abs.
2b sich auf Antrag bei der Kassenéarztlichen Vereinigung
daruber vergewissern kann, ob und inwieweit seine bis-
herigen Fortbildungsaktivitaten fur die Erteilung oder
Verldngerung der Zulassung nach § 95 Abs. 2b nach-
weisfahig sind (Absatz 2 Satz 3).

Die Pflicht zur fachlichen Fortbildung in 8§ 95d gilt geméan
§ 72 Abs. 1 SGB V nicht nur fur Arzte, sondern auch fir
Zahnarzte und Psychologische Psychotherapeuten, die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen. Allerdings
sind bisher lediglich einige Arztekammer ihrer gesetzli-
chen Pflicht zur Foérderung der beruflichen Fortbildung
der Kammerangehdrigen nachgekommen und haben in
Modellversuchen Fortbildungszertifikate angeboten; ins-
besondere bemuht sich die Bundesarztekammer um eine
einheitliche Ausgestaltung der Fortbildung durch Aufstel-
lung einheitlicher Bewertungskriterien fur den Erwerb des
freiwilligen Fortbildungszertifikats. Es ist zu erwarten,
dass aufgrund der neu geregelten ausdrucklichen ver-
tragsarztlichen Pflicht zur fachlichen Fortbildung auch fur
Zahnarzte qualifizierte FortbildungsmalRhahmen angebo-
ten werden. Ahnliches gilt fur die Psychologischen Psy-
chotherapeuten: Derzeit gibt es bereits in einigen L&n-
dern Psychotherapeutenkammern und auch Bestrebun-
gen zur Grundung einer Bundespsychotherapeutenkam-
mer, so dass zu erwarten ist, dass alsbald auch die Psy-
chologischen Psychotherapeuten bei ihren Kammern qua-
litatsgesicherte Fortbildungszertifikate erwerben kénne.

Zu Nummer....(8 100)

Die bisherigen gesetzlichen Regelungen zur Feststellung
von Unterversorgung waren unzureichend und weitge-
hend wirkungslos. So war es in das Ermessen des Lan-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen gestellt
festzustellen, ob Unterversorgung vorliegt. Nach den
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen war Unterversorgung zu vermuten, wenn der
allgemeine bedarfsgerechte Versorgungsgrad bei der
hauséarztlichen Versorgung um 25 % und bei der fach-
arztlichen Versorgung um 50 % unterschritten wird.
Nunmehr wird, wie bei den Regelungen zur Uberversor-
gung, gesetzliche geregelt, wann Unterversorgung vor-
liegt, damit eindeutig klar ist, wann entsprechende Mal3-
nahmen zur Beseitigung der Unterversorgung zu ergrei-
fen sind und ab wann Krankenh&user zur ambulanten —
Behandlung der Versicherten zuzulassen sind.

Zu Nummer....(8 101)
Zu Buchstabe a)

Kunftig werden Neuzugange in die facharztliche Versor-
gung, ausgenommen die Frauen- und Augenérzte, nicht
mehr im Wege von Zulassungen, sondern nur noch im
Wege von Vertragen zwischen Krankenkassen und Arzten
nach 8106 mdglich sein. Die Bedarfsplanungsregelungen
mit den mdoglichen Zulassungsbeschrankungen bei Uber-
versorgung haben daher in diesen facharztlichen Arzt-
gruppen keine Funktion mehr und sind zu streichen.

Zu Buchstabe b)

Die Anderung ermdglicht, dass in einem Gesundheits-
zentrum Teilzeittatigkeit durch ,,Job-Sharing“ wie bei Ver-
tragsarzten moglich wird.

Zu Buchstabe c)

Die Bedarfsplanungsregelungen fur Psychotherapeuten
sind nicht mehr nétig, da die Psychotherapie kunftig nach
8 106 a SGB V durch Einzelvertrage organisiert wird. Der
ehemalige Absatz 4 kann daher entfallen und durch einen
neuen Absatz 4 ersetzt werden: Der neue Absatz 4 re-
gelt, dass die Arzte, die in einem Gesundheitszentrum té-
tig sind, bei der Feststellung des Versorgungsgrades in
einer Region gezahlt und damit bei der Bedarfsplanung
bertcksichtigt werden.

Zu Nummer....(8 103)
Zu Buchstabe a)

Folgeanderung zur Einfuhrung der befristeten Zulassung
in 8 95 Abs. 2b und 2c).

Zu Buchstabe b)

Satz 1 ermoglicht, dass niedergelassene Arzte in einer
Uberversorgten Region ihren Zulassungsstatus aufgeben
und kunftig als angestellte Arzte eines Gesundheitszent-
rums ihre Leistungen erbringen kdnnen. Der Zulassungs-
ausschuss hat diese ,,Ubertragung der Zulassung“ zu ge-
nehmigen. In den Fallen, in denen die Zulassung endet
und der Arzt nicht weiter tatig sein wird ( z.B. Erreichen
der Altersgrenze nach § 95 Abs. 7 oder Tod des Ver-
tragsarztes), und die Praxis daher von einem Nachfolger
fortgefuhrt werden soll, kann die Praxis auch von einem
Gesundheitszentrum Ubernommen und weitergefuhrt
werden. In diesem Fall der ,Ubertragung* einer Zulas-
sung in ein Zentrum ist das in 8§ 103 Abs. 4 und 5 be-
schriebene Verfahren, insbesondere die Bestimmung der
Praxisnachfolge durch den Zulassungsausschuss in § 103
Abs. 4 zu beachten. Durch diese Méglichkeiten der ,,U-
bertragung” der Zulassungen in ein Gesundheitszentrum
werden die Moglichkeiten der Neugrindung von Zentren
verbessert, da auch bei Sperrung wegen Uberversorgung
neue Zentren gegriindet werden konnen. Da die Uber-
tragung ,bedarfsplanungsneutral“ erfolgt, wird gleichzei-
tig vermieden, dass es zur Steigerung der Zahl der ver-
tragsérztlichen Leistungserbringer kommt. Die Anderung
in Satz 5 ermdglicht es, dass bei Beendigung der Tatig-
keit eines Arztes in einem Gesundheitszentrum eine
Nachbesetzung auch dann mdglich ist, wenn die Region
fur weitere Zulassungen wegen Uberversorgung gesperrt
ist.

Zu Nummer ...(8 106)
Zu Buchstabe a)
Zu Doppelbuchstabe aa)

In der Neuformulierung der Regelung ist die arztbezoge-
ne Prufung &rztlicher und arztlich verordneter Leistungen
nach Durchschnittswerten entfallen. Die Abschaffung die-
ser sog. Durchschnittsprufung hat der Gesetzgeber we-
gen der mangelnden Effektivitat und der konzeptionellen
Unzulanglichkeiten dieser Prufungsart bereits im Ge-
sundheits-Reformgesetz (GRG) von 1988 vorgegeben;
nach einer Ubergangszeit sollte diese Priifungsart durch
die mit dem GRG eingefuhrten Richtgréen-Prufungen
bei Arznei- und Heilmitteln sowie durch sog. Zuféllig-
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keitsprufungen (Stichprobenprufungen) ersetzt werden.
Die Selbstverwaltung der Arzte und Krankenkassen hat
diese gesetzlichen Vorgaben weitgehend missachtet. Die
Zufalligkeitsprufungen, die durch das GKV-
Gesundheitsreformgesetz 2000 zu qualitatsorientierten
Wirtschaftlichkeitsprufungen der arztlichen und é&rztlich
verordneten Leistungen weiter entwickelt worden sind,
wurden nach einer im Jahr 2002 abgeschlossenen Erhe-
bung der Priufdienste des Bundes und der Lander von
den Kassenérztlichen Vereinigungen und ihren Vertrags-
partnern auf Seiten der Krankenkassen in nicht mehr als
2 - von insgesamt 23 - Vertragsregionen, und dort nur
rudimentar, umgesetzt. Die von den Prufdiensten durch-
gefuhrte Untersuchung hat zudem bestéatigt, dass die
Durchschnittspriufung ein qualitativ minderwertiges Pru-
fungsverfahren ist, da es ausschliellich auf statistischen
Auffalligkeiten basiert und verdeckte Unwirtschaftlichkei-
ten nicht erkennbar werden. Insbesondere kénnen die
einzelnen Arztgruppen durch ihr Leistungs- und Verord-
nungsverhalten die Hohe der Durchschnittswerte - und
damit der Kriterien zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
- nachhaltig beeinflussen.

Fur die Arznei- und Heilmittel-Verordnungen ist das Aus-
laufen der Durchschnittsprifungen zum 31.12.2003 be-
reits durch Art. 3 8 2 des Arzneimittelbudget-
Ablésungsgesetzes (ABAG) vom 19.12.2001 vorgegeben
worden. Bei den arztlichen Leistungen kann die mit der
Durchschnittsprifung angestrebte Vermeidung einer U-
berméRigen Mengenausweitung der abgerechneten Leis-
tungen sachgerechter durch andere Instrumente erreicht
werden, insbesondere durch eine stringente Ausgestal-
tung und systematische Durchfuhrung der sog. Plausibili-
tatsprufungen der arztlichen Leistungsabrechnungen
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen nach § 83 Abs.
2. Diese Prufungen, die sich auf die sachliche Richtigkeit
und die Rechtmafigkeit der arztlichen Abrechnungen
richten, werden, wie die o.a. Erhebung der Prifdienste
des Bundes und der Lander ebenfalls offen gelegt hat,
nur von wenigen Kassenarztlichen Vereinigungen Uber-
haupt durchgefuhrt und von diesen in Uberwiegend man-
gelhafter und unzulanglicher Form. In diesem Gesetz-
entwurf sind deshalb Neuregelungen zu den Plausibili-
tatsprufungen nach 8§ 83 Abs. 2 vorgesehen, die sich
darauf richten, das Prufungsverfahren effektiver auszu-
gestalten und zu gewaéhrleisten, dass alle Kassenérztli-
chen Vereinigungen diese Prufungen fur alle arztlichen
Leistungsabrechnungen durchfuhren.

Die Abschaffung der insoweit entbehrlichen Durch-
schnittsprifungen soll zudem der Selbstverwaltung der
Arzte und Krankenkassen einen Impuls geben, den ge-
setzlich vorgegebenen Ubergang zu anderen Prifungs-
formen, insbesondere zu den qualitatsorientierten Wirt-
schaftlichkeitsprufungen nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2
(Zufalligkeitsprufungen) ohne weitere Verzdgerungen
durchzufuhren. Die Durchschnittsprifungen sollen nur
noch in einer Ubergangsphase, fur bis zum 31.12.2004
erbrachte Leistungen, durchgefuhrt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Nach geltendem Recht wird jeweils eine Stichprobe von 2
v.H. der Arzte pro Quartal in die Zuféalligkeitspriifung ein-
bezogen. Durch die Erhéhung dieser Stichprobe auf 5
v.H. der Arzte wird dem Wegfall der bisher dominieren-
den Durchschnittsprifung Rechnung getragen.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Es wird klargestellt, dass die Ausgestaltung der Stichpro-
ben fur die Zufalligkeitsprifung Gegenstand der Prufver-
einbarung nach Absatz 3 (vgl. Buchstabe c, Doppelbuch-
stabe bb) ist.

Zu Doppelbuchstabe dd)

Zur Gewahrleistung eines transparenten Prufungsverfah-
rens wird klargestellt, dass fur die Wirtschaftlichkeitspri-
fung der &arztlichen Leistungen das vom Vertragsarzt zur
Abrechnung eingereichte Leistungsvolumen zu Grunde zu
legen ist und etwaige Regelungen zur Honorarbegren-
zung nicht vorab bericksichtigt werden. Dadurch soll ei-
ne sachgerechte und unverfalschte Beurteilung der Be-
handlungs- und Verordnungsweise gewéhrleistet werden.

Zu Doppelbuchstabe ee)

Die Neufassung ist eine Folgeanderung zur Streichung
der Prufung nach Durchschnittswerten in Satz 1 Nr. 1
(vgl. Doppelbuchstabe aa).

Zu Doppelbuchstabe ff)

Der bisherige Satz 6 wird als Folgeregelung zur Strei-
chung der Prufung nach Durchschnittswerten in Satz 1
Nr. 1 (vgl. Doppelbuchstabe aa) aufgehoben. Der neue
Satz 6 ubernimmt aus redaktionellen Grinden die bisher
in Absatz 3 Satz 2 enthaltene Regelung unveréndert.

Zu Buchstabe b)

Die Regelung soll dazu beitragen, eine zuigige Umsetzung
der Regelungen zu den Wirtschaftlichkeitspriufungen nach
bundesweit abgestimmten Verfahrensweisen zu gewéhr-
leisten. Dadurch soll auch ein Erfahrungsaustausch und
eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse zwischen den ver-
schiedenen Regionen ermdglicht werden. Zugleich kann
dadurch die spezifische Fachkompetenz der Selbstver-
waltung der Arzte und Krankenkassen auf der Bundes-
ebene, beispielsweise bei der Operationalisierung der im
Rahmen der Zufélligkeitsprifungen durchzufuhrenden
Beurteilung der Indikation, der Effektivitat und Qualitat
der Leistungserbringung (Absatz 2a), fur den Umset-
zungsprozess nutzbar gemacht werden.

Zu Buchstabe c)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Regelung stellt klar, dass die von den Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen und den Spitzenverbanden
der Krankenkassen vereinbarten Richtlinien (vgl. Buch-
stabe b) bei den Vereinbarungen zu den Wirtschaftlich-
keitsprufungen zu beachten sind.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Die bisherige Regelung dieses Satzes wird aus redaktio-
nellen Grinden in Absatz 2 Satz 6 unveréandert uUber-
nommen (vgl. Buchstabe a) Doppelbuchstabe ff). Die
Neufassung Ubernimmt aus regelungssystematischen
Grunden das bisherige Bestimmungsverfahren fur die
Stichprobenprufung aus 8 297 Abs. 1 sowie den Inhalt
des bisherigen Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz.

Zu Buchstabe d)

Die Zusammensetzung der bisher paritatisch aus Vertre-
tern der Kassenéarztlichen Vereinigungen und der Kran-
kenkassen gebildeten Prufungsausschisse wird dahinge-
hend verandert, dass ein unabhangiger Vorsitzender zu
berufen ist. Dadurch sollen eine effektivere Arbeitsweise
der Prufungsausschiusse gewéhrleistet und interessenge-
leitete Entscheidungen zugunsten einer Seite verhindert
werden. Bei Stimmengleichheit zwischen den Vertretern
der Arzte und der Krankenkassen entscheidet der Vorsit-
zende. Das Einigungsverfahren uber die Berufung des
Vorsitzenden und des Stellvertreters wird entsprechend
der fur die Bundes- und Landesausschusse (vgl. 88 90
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Abs. 2 Satz 3, 91 Abs. 2 Satz 3) geltenden Regelung
ausgestaltet.

Zu Buchstabe e)

Die organisatorisch-institutionelle Ausgestaltung der
Wirtschaftlichkeitsprufungen nach § 106 ist, wie eine von
den Prufdiensten des Bundes und der La&nder (8 274)
durchgefuhrte Untersuchung bestatigt hat, eine zentrale
Ursache fur die geringe Effektivitat und die gravierenden
Umsetzungsdefizite bei diesen Prufungen. Um die beste-
henden Mangel zu beseitigen und die fur eine effektive
Durchfuhrung der Prufungen notwendigen Voraussetzun-
gen zu schaffen, werden Geschéaftsstellen der Prufungs-
ausschusse eingerichtet, denen die Aufgabe Ubertragen
wird, die Datengrundlagen fur die Prufungen zu erstellen
und die fur die Beurteilung des Wirtschaftlichkeit relevan-
ten Sachverhalte mit der daftr erforderlichen Fachkom-
petenz aufzubereiten. Die von der Geschéftsstelle erstell-
ten Prufungsunterlagen werden den Prufungsausschis-
sen Ubermittelt und sollen eine valide Grundlage fur die
von diesen zu treffenden Entscheidungen sein.

Da die Wirtschaftlichkeitsprufungen eine gemeinsame
Aufgabe der Krankenkassen und der Kassenarztlichen
Vereinigungen sind, soll es grundsétzlich mdglich sein,
die Geschaftsstelle bei einem Verband der Krankenkas-
sen, bei einer Kassenarztlichen Vereinigung oder bei ei-
ner bereits bestehenden Arbeitsgemeinschaft zu bilden.
Die Beteiligten sollen sich unter Praktikabilitdtsaspekten
auf eine sachgerechte L6sung einigen; im Falle der Nicht-
Einigung entscheidet die Aufsichtsbehdrde.

Die fachliche Unabhangigkeit der Geschéftsstellen soll
dadurch gewahrleistet werden, dass die Entscheidungen
Uber die Ausstattung mit Personal und Sachmitteln vom
Prufungsausschuss und nicht von der Institution getrof-
fen werden, bei der die Geschéftsstelle gebildet wird.

Die Geschéftsstelle erstellt die Datengrundlagen fur die
Prufungen, indem sie die ihr nach 88 296 ff. zum einen
von den Krankenkassen und zum anderen von den Kas-
senarztlichen Vereinigungen ubermittelten Daten Uber
die arztlich verordneten bzw. von den Arzten erbrachten
Leistungen zusammenfuhrt. Durch die arztbezogene Zu-
sammenfuhrung dieser Daten werden die Voraussetzun-
gen fur eine Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der &arztli-
chen Behandlungs- und Verordnungsweise und der dabei
zu beurteilenden Parameter, wie Indikation, Effektivitat
und Qualitat der Leistungen gemall Absatz 2a, geschaf-
fen.

Da diese Aufgaben den Geschaftsstellen Ubertragen wer-
den, kann der nach den bisher geltenden Regelungen
vorgesehene Datenaustausch zwischen den Krankenkas-
sen und den Kassenarztlichen Vereinigungen entfallen
(vgl. dazu die Anderungen der 88 296, 297). Die Neure-
gelung hat damit auch unter Datenschutzaspekten we-
sentliche Vorteile: Die Daten fur die Zuféalligkeitsprufun-
gen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2, bei denen Angaben Uber
die arztlichen bzw. arztlich verordneten Leistungen mit
versichertenbeziehbaren Daten (Versichertennummer)
verbunden sind, werden zukUnftig nur noch der Ge-
schaftsstelle des jeweiligen Prufungsausschusses uber-
mittelt und nicht mehr zwischen den Kassenarztlichen
Vereinigungen und den Krankenkassen ausgetauscht.

Die Kosten der Prufungsausschisse sowie der Geschafts-
stellen werden jeweils zur Halfte durch die Krankenkas-
sen und die Kassenéarztlichen Vereinigungen ubernom-
men.

Zu Buchstabe f)

Zu Doppelbuchstabe aa)

Folgeanderung in Zusammenhang mit der Einrichtung ei-
ner Geschaftsstelle zur Durchfuhrung der Wirtschaftlich-
keitsprufungen.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Zur Gewahrleistung eines zugigen und effektiven Pru-
fungsverfahrens werden die Beschwerdeausschisse ab-
geschafft und die Klagebefugnis gegen die Entscheidung
der Prufungsausschisse auf die Betroffenen einge-
schrankt. Eine Beschwer seitens der Landesverbande der
Krankenkassen kommt nicht in Betracht, so dass diesen
keine Klagebefugnis einzurdumen ist. Die Kassenarztli-
chen Vereinigungen haben eine Klagebefugnis bei MaR-
nahmen, die aufgrund einer Prufung &rztlicher Leistungen
festgesetzt werden.

Der Wegfall der Beschwerdeausschusse ist insbesondere
im Zusammenhang mit dem Vorrang von freiwillig abge-
schlossenen individuellen Vereinbarungen zwischen dem
Arzt und dem Priufungsausschuss gegenuber einer Re-
gressfestsetzung (Absatz 5d) zu sehen. Einvernehmliche
Regelungen zwischen Arzt und Prufungsausschuss sollen
unterstutzt, streitige Verfahren zwischen den Prufgre-
mien und dem Arzt moglichst vermieden werden.

Ferner wird die Rechtsklarheit durch die vertragliche Be-
rucksichtigung von Praxisbesonderheiten geméafR Absatz
5a sowie die Mdglichkeit des Vertragsarztes, Vereinba-
rungen nach Absatz 5d zu treffen, erhoéht. Die Abschaf-
fung der Beschwerdeausschisse fuhrt vor diesem Hin-
tergrund zu einer Entburokratisierung und Beschleuni-
gung des Verfahrens.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Folgeanderung zur Abschaffung der Beschwerdeaus-
schusse. Es finden keine Widerspruchsverfahren mehr
statt.

Zu Buchstabe g)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Regelung zur Stundung bzw. Erlass eines Regresses
auf Antrag des Vertragsarztes fur den Fall einer wirt-
schaftlichen Uberforderung des Arztes wird gestrichen.
Im Zusammenhang mit der Ausgleichsregelung in Absatz
5c¢, nach der sich die von den Krankenkassen zu entrich-
tende Gesamtvergutung verringert, kann die Kassenéarzt-
liche Vereinigung eine entsprechende Regelung in ihrer
Satzung bestimmen. Gegenuber einer Regressfestset-
zung soll kunftig auch eine freiwillig abgeschlossene indi-
viduelle Vereinbarung zwischen dem Arzt und dem Pru-
fungsausschuss Vorrang haben.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Die Regelung sieht vor, dass Vereinbarungen zu treffen
sind, wie die Praxisbesonderheiten berucksichtigt wer-
den; dadurch soll fur die einzelne Arztpraxis Rechtsklar-
heit geschaffen werden. Zu berucksichtigen sind insbe-
sondere die Kosten spezieller Arzneimittel sowie statisti-
sche Besonderheiten der Arztpraxis, insbesondere auf-
grund eines uberdurchschnittlichen Anteils bestimmter,
besonders kranker Patienten.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Folgeanderung zur Abschaffung der Beschwerdeaus-
schusse.

Zu Buchstabe h)
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Zur Prufung der Beachtung der Richtlinien gemall 8 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 in Verbindung mit § 35b Abs. 5 wird
in Absatz 5b ein zusatzliches arztbezogenes Prufungsver-
fahren eingefuhrt. Naheres soll in vertraglichen Regelun-
gen Uber das Prufverfahren bestimmt werden.

Die Regelung in Absatz 5c bestimmt, wie der durch den
Prufungsausschuss festgesetzte Erstattungsbetrag auf-
grund individuell festgestellter Unwirtschaftlichkeit auf
die Krankenkassen aufgeteilt wird. Der Betrag wird der
jeweiligen Krankenkasse vom Prufungsausschuss mitge-
teilt. Die Krankenkasse verrechnet den Betrag mit der
nachsten an die jeweilige Kassenérztliche Vereinigung zu
zahlenden Gesamtvergutung. Die Kassenarztlichen Ver-
einigungen regeln das Erstattungsverfahren gegenuber
dem jeweiligen Vertragsarzt, dem ermachtigten Arzt oder
der ermachtigten arztlich geleiteten Einrichtung intern.
Dabei kann in der Satzung ein Verfahren bestimmt wer-
den, nach dem die Kosten nur insoweit vom Verursacher
zu tragen sind, als ihn eine Erstattung nicht wirtschaftlich
gefahrdet.

Der in Absatz 5d geregelte Verzicht auf die Festsetzung
eines Regresses ist in den Féllen sachgerecht, in denen
der Arzt sich verpflichtet, eine mit dem Prufungsaus-
schuss vereinbarte praxisbezogene RichtgroRe einzuhal-
ten. Durch die Regelung soll anstelle einer auf die Ver-
gangenheit gerichteten Ausgleichspflicht eine fur die Zu-
kunft wirksame Begrenzung des Verordnungsvolumens
der Arztpraxis gewéhrleistet werden.

Zu Buchstabe i)

In Absatz 7 wird klargestellt, dass die fur die Sozialversi-
cherung zustandigen obersten Verwaltungsbehérden der
Lander die Rechtsaufsicht Uber die Prufungsausschisse
und die Geschaftsstellen haben. Zur Verfahrenskontrolle
wird zusatzlich eine Berichtspflicht eingeftuhrt.

Zu Nummer.... (8§ 106a)

Zur LBsung der in Wissenschaft und Praxis festgestellten
Qualitatsméngel, insbesondere auch der Probleme der
Unter-, Uber- und Fehlversorgung (vgl. hierzu Bande Il
und Il des Gutachtens "Bedarfsgerechtigkeit und Wirt-
schaftlichkeit" des Sachverstéandigenrates fur die Konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen) implementiert der
Gesetzgeber wettbewerbliche Strukturen in die facharzt-
liche Leistungserbringung. Das heil3t konkret, dass nicht
mehr wie bisher im kollektivvertraglich organisierten
System der Leistungserbringung jeder zugelassene Leis-
tungserbringer an der Versorgung aller Versicherten teil-
nehmen kann, sondern die Krankenkassen erhalten das
Instrumentarium, mengen- und qualitadtsgesteuert und
damit zielgenau die notwendigen Leistungen fur ihre Ver-
sicherten zu einem angemessenen Preis einzukaufen. Die
auf diesen facharztlichen Versorgungsbereich bezogene
Sicherstellungsverpflichtung obliegt deshalb zukunftig
den Krankenkassen und ihren Verbanden und nicht mehr
den Kassenarztlichen Vereinigungen; dazu gehdrt auch
die Sicherstellung der fachérztlichen Versorgung zu
sprechstundenfreien Zeiten (Notdienst).

Operationalisiert wird diese Verpflichtung dadurch, dass
nach Absatz 1 die Krankenkassen oder ihre Verbande mit
Wirkung fur ihre Mitglieder (der Gesetzgeber stellt es
frei, auf welcher Ebene die Leistungserbringervertrage
geschlossen werden) obliegt, mit den Facharzten in dem
Umfang Vertrage zur arztlichen Versorgung ihrer Versi-
cherten zu schlie3en, wie es zu einer qualitatsgesicherten
Versorgung notwendig ist. Hierzu zahlen alle Fachéarzte —
mit Ausnahme der Hausérzte, der Frauen- und Augenarz-
te und der Kinderarzte -, die die Voraussetzungen fur die

Eintragung in das Arztregister erfullen, d.h. approbiert
und weitergebildet sind, aulRerdem die Psychotherapeu-
ten (vgl. 8 28 Abs. 3 Satz 1 SGB V) sowie die arztlich ge-
leiteten Einrichtungen mit Ausnahme der Krankenh&user
(Gesundheitszentren). Zahnarzte werden weiterhin aus-
schliellich im kollektivvertraglichen Versorgungssystem
ihre Leistungen erbringen. Das Gesetz verlangt fur den
Vertragsschluss keinen vertragsarztlichen Zulassungssta-
tus; das impliziert, dass diese Leistungserbringer keinen
vertragsarztlichen Zulassungsbeschrankungen unterlie-
gen; es gilt fur sie auch nicht die 55-Jahresgrenze fur die
Erstzulassung, jedoch die Altersgrenze von 68 Jahren
(Absatz 3 Satz 4). Diese Arzte mussen auRerdem — an-
ders als ein Vertragsarzt - nicht im vollen Umfang der
Versorgung der Versicherten zur Verfugung stehen. Der
Versorgungsumfang wird durch den Einzelvertrag festge-
legt. Die Auswahlimoéglichkeiten der Versicherten (,, Arzt-
wabhlfreiheit*) wird kunftig um Leistungserbringer erwei-
tert, mit denen die Krankenkasse der Versicherten oder
der entsprechende Verband einen Vertrag geschlossen
hat (§ 76 Abs. 1 Satz 1).

Der Inhalt der Vertradge wird soweit wie moglich der Aus-
gestaltung der Vertragspartner uUberlassen, da nur so
qualitatsorientierter Wettbewerb entstehen kann. Es wird
lediglich ein gesetzlicher Mindestrahmen vorgegeben, der
sich bezieht auf die Basisqualifikation der Leistungserb-
ringer, auf den in den Richtlinien der Bundesausschisse
konkretisierten Leistungskatalog, auf Regelungen zur
preisgunstigen Arzneimittelverordnung und auf die in der
vertragsarztlichen Versorgung geltenden besonderen
Strukturqualitatsanforderungen an die Erbringung spe-
zieller fachérztlicher Leistungen. Das Aushandeln der
Vergutung ist Sache der Vertragspartner; wegen abwei-
chender (dispositiver) berufsrechtlicher Regelungen, z.B.
in § 12 Abs. 1 der (Muster)Berufsordnung fur Arzte und
§ 1 GOA, wird das Abweichen von den Amtlichen Gebiih-
renordnungen ausdrucklich fur zulassig erklart. Der
Grund fur die gesetzlichen Vorgaben des Leistungskata-
logs und des Mindestqualitatsstandards ist, dass nach
dem Willen des Gesetzgebers die von dem Versicherten
zu beanspruchenden Leistungen unabhangig von der ein-
zelvertraglichen Aushandlung der Vertragsbedingungen
zu sein haben und dass auch die zu vereinbarenden Qua-
litatsstandards mindestens den in der vertragsarztlichen
Versorgung geltenden Qualitatsstandards entsprechen
mussen. Qualitatsorientierter Wettbewerb darf nicht zu
einer Leistungserbringung auf "Dumpingniveau” fuhren.
Im Zeitpunkt der gesetzlichen Implementierung des Ein-
zelvertragssystems ist es sachgerecht, zur Konkretisie-
rung dieser Qualitatsvorgaben auf die entsprechenden
Normen im vertragsarztlichen Bereich zu verweisen,
denn, obwohl das Gesundheitssystemmodernisierungs-
gesetz die Sicherstellung der facharztlichen Versorgung
langfristig allein den Krankenkassen Ubertragt, wird kurz-
und mittelfristig auf Grund der Ubergangsregelungen in
Absatz 6 die fachérztliche Versorgung zum uberwiegen-
den Teil noch im Kollektivvertragsystem organisiert wer-
den. Allerdings wird der Gesetzgeber zukunftig - wenn
die fachéarztliche Versorgung uberwiegend auf der Grund-
lage von Einzelvertragen erbracht wird - die Generierung
des einheitlichen Leistungskatalogs und der kassenarten-
Ubergreifender (Mindest-)Anforderungen an die Qualitat
der Leistungserbringung von der kollektivvertraglich or-
ganisierten gemeinsamen Selbstverwaltung der Kranken-
kassen und Arzte auf eine neue (bundesweite, kassenar-
tenubergreifende) Institution Ubertragen mussen, da die
zukunftigen Selbstverwaltungsgremien der Vertragsérzte
die Facharzte (mit Ausnahme der Augenarzte und Frau-
enarzte) nicht mehr reprasentiert werden, sondern nur
noch die Hausérzte (einschliel3lich der Augenarzte und
der Frauenarzte).

Die bedarfsgerechte Auswabhl trifft zuktnftig die den Ein-
zelvertrag abschlieRende Krankenkasse oder der Kran-
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kenkassenverband. Dabei haben die Krankenkasse oder
der Krankenkassenverband ein die Anforderungen an ei-
nen Eingriff in die Berufsaustubungsfreiheit der potentiel-
len Leistungserbringer erfullendes Auswahlverfahren zu
beachten (vgl. BSGE 81, 189, 198). Die Auswahl muss
deshalb nach objektiven und gerichtlich Uberprufbaren
Kriterien stattfinden und entsprechend begriundet wer-
den, damit der Leistungserbringer, der sich um den Ab-
schluss eines Vertrages nach Absatz 1 Satz 1 bewirbt,
die Moglichkeit hat, eine ablehnende Entscheidung nach-
zupriufen, um ggf. Rechtsschutz in Anspruch zu nehmen.
Denn obwohl der Leistungserbringer keinen Anspruch auf
Vertragsschluss hat (Absatz 2 Satz 1), so muss gleich-
wohl das Auswahlverfahren in einer Weise geregelt wer-
den, die den Anforderungen an einen Eingriff in die Be-
rufsausubungsfreiheit nach Artikel 12 Abs. 1 GG und
wettbewerbsrechtlichen Anforderungen in Rechnung tragt
(vgl. dazu auch BVerfGE 73,280,296).

Der Gesetzgeber gibt in Absatz 3 fur die Vertrage vor,
dass sie — entsprechend den Zulassungen im vertrags-
arztlichen Versorgungsbereich, vgl. 8 95 Abs. 2 b - zu
kiindigen sind, wenn sich die vertragsschlieRende Arzte
und Psychotherapeuten keiner Fortbildung unterzogen
haben. Bezogen auf Gesundheitszentren wird die Be-
handlung durch fortgebildete Arzte dadurch gesichert,
dass der Vertrag bezuglich der Leistungen zu kundigen
ist, die von (angestellten) Arzten oder Psychotherapeu-
ten durchgefuhrt werden, fur die das Zentrum den
Nachweis der Fortbildung nicht erbringt. Dabei geht der
Gesetzgeber davon aus, dass es praktisch moglich ist,
die Fortbildung in drei Jahren zu absolvieren (vgl. dazu
Begrundung zu § 95 Abs. 2 d).

Kunftig ist es Aufgabe der Landesverbande der Kranken-
kassen, der Verbénde der Ersatzkassen und der ver-
tragsschlieBenden Krankenkassen, die Sicherstellung ei-
ner flachendeckenden ambulanten, facharztlichen Ver-
sorgung der gewéhrleisten (Abs. 4). Fur die Ersatzkassen
ist die Aufgabe durch einen Bevollméachtigten mit Ab-
schlussvollmacht durchzufuhren (8 212 Abs. 5 Satz 4).
Um bundesweit einheitliche Vorgaben fur die Grundprin-
zipien der Organisation der ambulanten Versorgung im
Vertragssystem zu schaffen, geben die Spitzenverbande
hierzu bis zum 31. Marz 2004 im Verfahren nach § 213
Abs. 2 SGB V einheitliche Bedingungen vor. Die Vorga-
ben sind, da es sich um Vertradge der Spitzenverbande
handelt, gemaR 8 212 Abs. 2 verbindlich. Insbesondere
mussen die Vorgaben der Spitzenverbande bundesweite
Vorgaben fur die einheitliche Handhabung der Sicherstel-
lung einer bedarfsgerechten Versorgung enthalten. Dies
ist bedeutsam sowohl fur die Versicherten, die weiter,
unabhéngig von ihrem Wohnort, einen Anspruch auf Ver-
sorgung in zumutbarer Entfernung haben, als auch fur
die Leistungserbringer. Das Bundessozialgericht hat
ausgefuhrt, dass bei der Frage des Zugangs zur
Versorgung ein MindestmalR an Vorhersehbarkeit der
Zugangschancen fur die Leistungserbringer gewéhrleistet
sein muss (BSGE 81, 189, 198). Vor diesem Hintergrund
haben die Spitzenverbénde entsprechende Regelungen
zu treffen, auf die sich Versicherte und Leistungserb-
ringer einstellen kdnnen. Daruber hinaus sollen weitere
Vorgaben, die ein bundesweit koordiniertes Vorgehen
gewahrleisten, geregelt werden (Vertragschluss uber
ambulante Leistungen des Krankenhauses, Ausschrei-
bungsverfahren etc.). Die Spitzenverbande haben weiter
gemeinsam mit der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
Empfehlungen fur die Anforderungen an eine
bedarfsgerechte Versorgung abzugeben, die bei der
Erarbeitung der Rahmenbedingungen zu beachten sind.
Die Empfehlungen sollen insbesondere Aussagen fur die
Anzahl bendétigter Arzte in einer Region im Verhéltnis zur
Zahl der Einwohner enthalten. Die Beteiligung der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung Vereinigung ist
sachgerecht, da an der Sicherstellung weiterhin die
Fachéarzte teilnehmen, die keinen Vertrag nach 8 106 a

trag nach § 106 a schlieRen und weiterhin an der Kollek-
tivvertraglich durch die Kassenarztlichen Vereinigungen
organisierten Leistungserbringung teilnehmen.

Absatz 5 trifft weitere Vorkehrungen fiur den Fall, dass
die Sicherstellung der Versorgung gefahrdet ist. Zum ei-
nen besteht die Mdglichkeit, dass die Krankenkasse von
den bisherigen Vertragspartnern gleichsam als nachwir-
kende Vertragspflicht fur langstens 6 Monate die Fortset-
zung der Leistungserbringung in dem bisherigen Umfang
und zu den bisherigen Vertragsbedingungen verlangen.
Zum anderen wird den Krankenkassen die Moglichkeit
gegeben, mit zugelassenen Krankenhdusern Vertrage
Uber ambulante Leistungen abzuschlieBen, wenn ander-
weitig durch Vertrage mit Arzte oder Gesundheitszentren
eine bedarfsgerechte Versorgung nicht gewéhrleistet ist.

Die Ubergangsregelung in Absatz 6 gibt den in Absatz 1
genannten Arzten, sofern sie bisher zur vertragsarztlich
Versorgung zugelassen waren, die Moglichkeit, ihre Leis-
tungen weiterhin (spatestens bis zum Ende der Zulas-
sung mit Erreichen der Altersgrenze von 68 Jahren) auf
der Grundlage des Kollektivvertragsrechts zu erbringen
und abzurechnen. Sie kdnnen jedoch auch fur die Erbrin-
gung im Einzelvertragssystem nach Absatz 1 optieren
und sich um einen Einzelvertrag bemuhen. Diese Option,
die Leistungserbringung im Rahmen des Kollektivver-
tragssystems zu beenden, muss bezuglich des gesamten
Leistungsspektrum des Arztes ausgeubt werden; die Be-
endigung lediglich bezogen auf einen Teil des Leistungs-
spektrums ist nicht zulassig. Denn anders als der Arzt,
der bisher Uberhaupt noch keine gesetzlich Versicherten
behandelt hat und dessen individuelle Situation es des-
halb als sachgerecht erscheinen lassen kann, nur bezo-
gen auf einen Teil seines fachérztlichen Leistungsspekt-
rums einen Vertrag nach Absatz 1 zu schliel3en, war der
Arzt nach Absatz 6 bisher in vollem Umfang fur die Ver-
sorgung der gesetzlich Versicherten tétig. Wirde man
ihm erlauben, die Erbringung seines Leistungsspektrums
zu splitten, d.h. einen Teil seines Leistungsspektrums
weiterhin im Rahmen des Kollektivvertragssystems zu
erbringen, einen anderen Teil dagegen im Einzelvertrags-
system, so bestande die Gefahr, dass er diese Auswahl
nach individuellen betriebswirtschaftlichen Gesichtspunk-
ten trafe (Rosinentickerei), die zu Lasten der im Kollek-
tivvertragssystem verbleibenden Kollegen ginge.

Sofern der Arzt im kollektivvertraglichen System ver-
bleibt, hat er weiterhin die Rechte und Pflichten eines zu-
gelassenen Arztes, d.h. insbesondere in vollem Umfang
der Versorgung der Versicherten zur Verfiugung zu ste-
hen; fur die Erfullung dieser der Sicherstellung der Ver-
sorgung dienenden Pflichten sind die Kassenarztlichen
Vereinigungen und die Kassenéarztliche Bundesvereini-
gung verantwortlich, 8 75 Abs. 2 Satz 1 SGB V.

Da zukunftig die Erbringung facharztlicher Leistungen
(mit Ausnahme der Augen- und Frauenheilkunde) nicht
im vertragséarztlichen System stattfindet (8§ 73 Abs. 1 a
Satz 2) und deshalb auch keine neuen vertragsérztlichen
Leistungserbringer fur diesen Bereich zugelassen wer-
den, erstreckt sich der Anwendungsbereich der Regelun-
gen zur Bedarfsplanung in 8 99 ff. SGB V (einschliellich
der Praxisubergabe in uUberversorgten Gebieten, § 103
Abs. 4 SGB V) nicht mehr auf die Leistungserbringer die-
ser fachéarztlichen Leistungen. Daraus folgt, dass die in
Absatz 2 genannten ,Altrechtsinhaber” bei Ende ihrer
.Kassenzulassung“ ihre Praxis ,freihandig“ veraufl3ern
kénnen und dabei nicht mehr den Regularien des § 103
Abs. 4 SGB V unterliegen. Sie werden also genauso ge-
stellt, als wenn bei Fortgeltung des vertragsarztlichen
Systems die Zulassungsbeschréankungen fur ihre betref-
fende Facharztgruppe aufgehoben worden wéren; auch
in diesem Fall hatte der bisherige Praxisinhaber seine
Praxis nach Belieben verdufRern kdnnen.

64



- 65 -

Zu Nummer ...(8 108)

Ab 2007 entfallt fur die Zukunft der Kontrahierungs-
zwang der Krankenkassen mit den Krankenhausern, die
in den Krankenhausplan eines Landes aufgenommen sind
(s. auch Begriindung zu § 109). Dem tragt die Anderung
dieser Grundnorm Uber die zur Behandlung GKV-
Versicherter zugelassenen Krankenhéuser, die am 1. Ja-
nuar 2007 in Kraft tritt, Rechnung. Die Aufnahme eines
Krankenhauses in den Krankenhausplan eines Landes
tritt in ihrer Bedeutung hinter dem Abschluss eines Ver-
sorgungsvertrages zuruck; die Versorgungsvertragskran-
kenhéuser werden demzufolge an erster Stelle im Geset-
zestext genannt. Ein Krankenhaus, das nach dem 1. Ja-
nuar 2007 in den Krankenhausplan aufgenommen wird
oder beispielsweise eine neue Abteilung erhélt, ist nicht
mehr automatisch zur Behandlung GKV-Versicherter zu-
gelassen, benoétigt vielmehr einen ausdrucklichen Versor-
gungsvertrag. Fur diesen Versorgungsvertrag sind die
Rahmenvorgaben nach § 109 a von malfigeblicher Bedeu-
tung, die somit neben die herkdmmliche Krankenhaus-
planung der Lander treten und den Versorgungsbedarf
fur die GKV beschreiben. Das GKV-Zulassungsrecht fur
Hochschulkliniken bleibt unverandert.

Zu Nummer...(8 109)

Absatz 1 setzt die mit § 108 vorgenommene Rechtsande-
rung um: Ab 2007 entfallt fur die Zukunft der Automa-
tismus zwischen Aufnahme eines Krankenhauses in den
Krankenhausplan und Zulassung des Krankenhauses zur
Versorgung gesetzlich Krankenversicherter. Krankenhau-
ser, die am 1. Januar 2007 in den Krankenhausplan ei-
nes Landes aufgenommen sind, gelten im Umfang ihres -
durch die Festlegungen des Krankenhausplanes und der
darauf beruhenden Feststellungsbescheide bestimmten -
Versorgungsauftrages weiterhin als durch Versorgungs-
vertrag zugelassen. Krankenhauser, die nach diesem
Zeitpunkt in den Krankenhausplan eines Landes
aufgenommen werden, benétigen - um Leistungen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen zu
kénnen - einen Versorgungsvertrag mit den Verbanden
der Krankenkassen auf Landesebene. Gleiches gilt fur

Anderungen des Versorgungsauftrages, der
Leistungsstruktur oder der Bettenzahl, die kunftig -
unabhéngig von eventuellen Festlegungen im

Krankenhausplan - allein durch ausdrucklichen
Versorgungsvertrag zugelassen werden.

Auf der Grundlage der nach § 109 a beschlossenen Rah-
menvorgaben Uberprifen die Vertragsparteien im Laufe
des Jahres 2007 die bestehenden Versorgungsvertrage
der nach 8 108 Nr. 1 und 3 zugelassenen Krankenhauser
und konkretisieren den Versorgungsvertrag erforderli-
chenfalls um Vereinbarungen zur kunftigen Leistungs-
struktur und Aufgabenstellung. Kommt eine Einigung
nicht zustande, konnen die Landesverbande der Kran-
kenkassen und die Verbande der Ersatzkassen gemein-
sam im Wege einer Kundigung bzw. Teilkindigung nach
8 110 unter den dort genannten Voraussetzungen eine
Anderung des Versorgungsvertrages bewirken.

Absatz 2 zum Abschluss von Versorgungsvertragen ent-
spricht Uberwiegend dem geltenden Recht (Absatz 2 und
3). Neu als ausdruckliches Zulassungskriterium ist das
Erfordernis der Gewéhr fur eine qualitatsgesicherte Leis-
tungserbringung (siehe 8§ 135 a i.V.m. 8 137 SGB V); er-
forderlich ist vor allem die Prognose, dass der Bewerber
um einen Versorgungsvertrag nach seiner Zulassung die
fur alle bereits zugelassenen Krankenh&user vereinbarten
MalRnahmen der Qualitatssicherung umsetzen wird. Die

Rahmenvorgaben (8 109 a) konkretisieren insbesondere
die Voraussetzungen fur den Abschluss von Versor-
gungsvertragen.

Absatz 3 regelt Verfahren und Beteiligungsrechte der fur
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrde so-
wie den Rechtsweg fur Klagen der Krankenkassen und
der Krankenhaustrager. Die Verbé&nde der Krankenkas-
sen auf Landesebene werden verpflichtet, Abschluss, An-
derung und Ablehnung von Versorgungsvertragen der
zustandigen Landesbehdrde anzuzeigen. Die Landesbe-
hoérde hat ein Beanstandungsrecht, wenn und soweit die
Rahmenvorgaben nicht beachtet wurden. Beanstandet
die Landesbehdrde die Ablehnung eines Versorgungsver-
trages und helfen die Landesverbande der Krankenkas-
sen und die Verbande der Ersatzkassen der Beanstan-
dung innerhalb einer Frist von drei Monaten nicht ab,
kann die Landesbehdrde den Versorgungsvertrag fur die
Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande
der Ersatzkassen abschlieen; eine gegen den Abschluss
des Versorgungsvertrages gerichtete Klage vor den Ge-
richten der Sozialgerichtsbarkeit hat keine aufschiebende
Wirkung (vgl. 8 97 SGG). Im Falle einer Klage ist inzi-
denter auch zu prifen, ob die Rahmenvorgaben durch
die Regelung in 8 109 a gedeckt sind.

Absatz 4 entspricht im wesentlichen dem geltenden
Recht (Absatz 1 Satz 3 und Absatz 4). Die Zulassung zur
Behandlung GKV-Versicherter kann sich nunmehr auch
aus einem Versorgungsvertrag ergeben, den die zustan-
dige Landesbehdrde in dem in Absatz 3 Satz 4 genann-
ten Ausnahmefall mit dem Krankenhaustréager festgelegt
hat (s. Absatz 4 Satz 2).

Zu Nummer...(8 109 a)

Erstmals bis zum 30. Juni 2006 beschliet das Land im
Einvernehmen mit den Krankenkassen auf Landesebene
auf der Grundlage des diagnhose-orientierten Fallpauscha-
lensystems leistungsbezogene Rahmenvorgaben zu Art
und Umfang der fUr eine bedarfsgerechte Versorgung der
Versicherten erforderlichen Krankenhauskapazitaten (oh-
ne Standorte). Diese sind unter Berucksichtigung der
Entwicklung des Versorgungsbedarfs fortzuschreiben.
Hierbei ist auch ein etwaiger Uberregionaler Versor-
gungsbedarf beispielsweise auch durch Hochschulkliniken
zu berucksichtigen. Die Verbande der Krankenhaustréager
im Land erhalten Gelegenheit zur Stellungnahme. Im Fal-
le der Nichteinigung entscheidet die Landesbehdrde.

Die erstmalige Erstellung der Rahmenvorgaben erfolgt
ausgehend von den im Jahre 2005 erbrachten Leistungen
und unter Berucksichtigung zwischenzeitlicher Entwick-
lungen sowie medizinischer Neuerungen und Leistungs-
verlagerungen beispielsweise in den Bereich der ambu-
lanten Versorgung.

Die Rahmenvorgaben sind bei Abschluss, Anderung und
Kundigung eines Versorgungsvertrages zugrunde zu le-
gen.

Zu Nummer...(8 110)

Die Regelung vollizieht die Anderung der §8 108, 109 und
die Einfugung des § 109 a auch fur die Kundigung von
Versorgungsvertragen nach.

Nicht nur vorubergehend bestehende Defizite in der Qua-
litatssicherung kdnnen zur Kindigung des Versorgungs-
vertrages berechtigen (8 110 Abs. 1 i.V.m. 8 109 Abs. 2
Satz 3 SGB V). Beurteilungsmafstab sind insoweit insbe-
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sondere die von den Selbstverwaltungspartnern auf der
Bundesebene gemaR § 137 fur alle nach 8 108 zugelas-
senen Krankenhauser vereinbarten Malnahmen der Qua-
litatssicherung (VerstdRe gegen die Verpflichtung zur
Qualitatssicherung gemal 8§ 135a).

Die Krankenkassen auf Landesebene haben jede Kundi-
gung eines Versorgungsvertrages der zustandigen Lan-
desbehtrde anzuzeigen. Diese hat ein Beanstandungs-
recht, wenn und soweit die Rahmenvorgaben fur Versor-
gungsvertrage nicht beachtet worden sind und - dies
schrankt die Mdglichkeit fur das Land, einer Kundigung
zu widersprechen weiter ein - das Krankenhaus bzw. der
Krankenhausteil fur die Versorgung des Versicherten un-
verzichtbar ist.

Auch fur eine Klage gegen eine Kiundigung des Versor-
gungsvertrages bzw. gegen eine Beanstandung einer
Kundigung wird der Rechtsweg vor den Gerichten der
Sozialgerichtsbarkeit er6ffnet. Im Falle einer Klage ist in-
zidenter auch zu prufen, ob die Rahmenvorgaben durch
die Regelung in 8 109 a gedeckt sind. Hat das Land eine
Kindigung beanstandet und ist die Klage der Kranken-
kassen gegen die Beanstandung erfolgreich, wird die
Kundigung mit Rechtskraft des Urteils wirksam.

Zu Nummer (8 111b Satz 3)

Die Regelung dient der Verbesserung der Patientensou-
veranitat und der Patientenrechte. Die Vereinigungen von
Patienten, behinderten Menschen und sonstigen Betrof-
fenen sollen die Mdoglichkeit erhalten, ihre Sachkompe-
tenz und ihre Erfahrungen in die Rahmenempfehlungen
Uber Vorsorge- und RehabilitationsmalRnahmen einzu-
bringen.

Die Rahmenempfehlungen nach 8 111b SGB V definieren
unter anderem Ziele und Inhalte medizinischer Vorsorge,
legen Kriterien fur die Vorsorgebedurftigkeit fest und er-
arbeiten Vorsorge- und Rehabilitationskonzepte. Patien-
ten und behinderte Menschen als direkt Betroffene sollen
deshalb an den Rahmenempfehlungen mitwirken kénnen.
Mit der Regelung erfolgt eine Angleichung an § 13 Abs. 6
SGB IX, der die Beteiligung der Verbande behinderter
Menschen an Empfehlungen der Rehabilitationstréger re-
gelt.

Zu Nummer ..... (8 115 Abs. 2)

Die Selbstverwaltungspartner auf der Landesebene (Lan-
desverbande der Krankenkassen, Kassenarztliche Verei-
nigung, Landeskrankenhausgesellschaft) kdnnen seit
1993 nach § 115 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 die in § 115 a Abs.
2 Satz 1 bis 3 festgelegten Fristen fur die vorstationére
und die nachstationare Behandlung im Krankenhaus an-
dern. Ein entsprechender dreiseitiger Vertrag ist aber
bisher in keinem Land zustande gekommen.

Die Befugnis, im Rahmen dreiseitiger Vertrage Fristen fur
die vor- und nachstationare Behandlung festzulegen, die
von den gesetzlichen Fristen gem. § 115 a Abs. 2 Satz 1
bis 3 abweichen, entfallt nunmehr. Kinftig kdnnen ent-
sprechende Vereinbarungen zweiseitig von den Verbéan-
den der Krankenkassen und den Vereinigungen der
Krankenhaustrager auf Landesebene geschlossen werden
(s. 8 115 a Abs. 2 Satz 4 neu).

Zu Nummer ..... (8 115 a Abs. 2)

Zu Buchstaben a) und b)

Die Verlangerung der gesetzlichen Frist fur die nachstati-
onare Behandlung im Krankenhaus auf einen Monat und
der Wegfall der bisherigen Begrenzung auf sieben Be-
handlungstage (innerhalb von 14 Tagen nach Beendigung
der stationdren Krankenhausbehandlung) dienen der wei-
teren Verbesserung der Verzahnung der stationédren mit
der ambulanten Versorgung. Hierdurch kann der Behand-
lungserfolg der stationdren Versorgung nachhaltig gesi-
chert werden. Die Verlangerung der Frist zur nachstatio-
naren Behandlung ist insbesondere wegen schwerwie-
gender Krankheitsbilder fur eine intensivere und flexible-
re Nachsorge sinnvoll.

Die Vergutung fur die nachstationdre Behandlung erfolgt
auf vertraglicher Grundlage gemaR § 115 a Abs. 3 in
pauschalierter Form auf der Landesebene auf3erhalb der
vertragsarztlichen Gesamtvergiutung. Grundlage fur die
Vergutungsregelungen auf Landesebene ist die zwischen
der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Spit-
zenverbénden der Krankenkassen sowie im Benehmen
mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung mit Wirkung
vom 1. Januar 1997 vereinbarte ,,Gemeinsame Empfeh-
lung Uber die Vergutung fur vor- und nachstationare Be-
handlung nach 8§ 115 a Abs. 3 SGB V.* Danach wird die
nachstationare Behandlung vom Krankenhaus gegenuber
der jeweiligen Krankenkasse pro Behandlungstag mit ei-
ner fachabteilungsbezogenen Pauschale abgerechnet. Die
Bundesempfehlung ist in Landesvertrdge unveréandert
Ubernommen worden bzw. hat Geltung geméR 8 115 b
Abs. 3 Satz 4 SGB V.

VVon besonderer Bedeutung fur die Vergutung der nach-
stationaren Behandlung ist nunmehr 8 8 Abs. 2 Satz 3
Nr. 4 des im Rahmen des Fallpauschalengesetzes vom
23. April 2002 beschlossenen Krankenhausentgeltgeset-
zes. Danach darf zusatzlich zu einer Fallpauschale eine
nachstationare Behandlung nach § 115 a SGB V nur be-
rechnet werden, soweit die Summe aus den stationaren
Belegungstagen und den vor- und nachstationaren Be-
handlungstagen die Grenzverweildauer der Fallpauschale
Ubersteigt. Jede Fallpauschale vergutet die gesamte a-
kutstationare Behandlung innerhalb einer bestimmten
Zeitspanne; die obere Grenze ist die Grenzverweildauer.
Die jeweilige Grenzverweildauer ergibt sich aus dem
bundesweiten Entgeltkatalog fur Fallpauschalen. Wenn
die nachstationédre Behandlung im Rahmen der jeweiligen
Grenzverweildauer stattfindet, wird sie also nicht geson-
dert vergutet.

Zu Buchstaben c¢) und d)

Mit dem Ziel, das Zustandekommen von Vereinbarungen
Uber differenzierte Fristen fur die vor- und nachstationa-
re Behandlung im Krankenhaus zu erleichtern und damit
die Voraussetzungen fur eine sachgerechte Vernetzung
der Versorgung durch die flexible Einbeziehung des
Krankenhauses in die Versorgungskette zu verbessern,
wird die Befugnis zum Abschluss entsprechender Verein-
barungen von der Ebene dreiseitiger Vertrage auf die
Ebene zweiseitiger Vereinbarungen zwischen den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und den Vereinigungen
der Krankenhaustrager im Land verlagert (siehe Strei-
chung von 8 115 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4, 2. Halbsatz). Mit
den Kassenarztlichen Vereinigungen im Land ist das Be-
nehmen herzustellen; sie sind jedoch kunftig nicht mehr
Vertragspartei.

Fur abweichende Fristenregelungen wird den Vertrags-
parteien die Verpflichtung auferlegt, eine Differenzierung
nach Krankheitsbildern vorzunehmen. Dies tragt dem
Umstand Rechnung, dass nicht alle Krankheitsbilder eine
Anderung der gesetzlichen Fristen in demselben Umfang
erfordern. Die Orientierung an Krankheitsbildern bietet
sich insbesondere bei chronisch verlaufenden Erkrankun-
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gen an, bei denen sich stationdre und ambulante Be-
handlungszeitrdume  abwechseln, z.B. ischamische
Herzerkrankungen, zerebrovaskulédre Erkrankungen. Die
Vertragsparteien kdnnen auf diese Weise ein hohes MaR
an differenzierender Behandlung gezielt auf den unter-
schiedlichen Verzahnungsbedarf bei den verschiedenen
Erkrankungen sicherstellen.

Von einer gesetzlichen Festlegung spezifischer Fristen fur
bestimmte MalRBnahmen oder Krankheitsbilder (z.B. Ei-
genblutentnahme, Epilepsiechirurgie) — nach dem Vorbild
der Regelung fur Organubertragungen — wird mit Blick
auf die Notwendigkeit einer stetigen Anpassung der Fall-
gruppen an den Stand der medizinischen Entwicklung
und den zur zielgenauen Beschreibung geeigneten Fall-
gruppen voraussehbar notwendigen hohen Differenzie-
rungsgrad Abstand genommen.

Zu Nummer...(8 115 b)
Zu Buchstabe a)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Vergutung der Leistungen im Rahmen des ambulan-
ten Operierens erfolgt sowohl fur die niedergelassenen
Arzte als auch fir die Krankenhduser zurzeit auf der
Grundlage der im Einheitlichen Bewertungsmafistab
(EBM) aufgefuhrten Gebuhrennummern fir zuschlagsfa-
hige Operationen und Anasthesieleistungen, und zwar auf
der Grundlage des dreiseitigen Vertrages zwischen den
Spitzenverbanden der Krankenkassen, der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft vom 23. Marz 1993. Wahrend die
ambulanten  Operationsleistungen von Vertragsarzten
aus der vertragsarztlichen Gesamtvergutung finanziert
werden, werden die entsprechenden Leistungen der
Krankenh&user unmittelbar von den Krankenkassen, also
auBerhalb der Krankenhausbudgets, vergutet.

Die Vereinbarung von Fallpauschalen fur ambulante Ope-
rationsleistungen liegt bereits nach der geltenden Fas-
sung von 8 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 in der Vereinba-
rungskompetenz der Selbstverwaltungspartner. Dement-
sprechend planen die Selbstverwaltungspartner auch be-
reits seit langerem die Ersetzung der genannten EBM-
Regelung durch ein Fallpauschalensystem fur ambulante
Operationen. Eine Einigung konnte bisher nicht erzielt
werden. Nunmehr wird die Vergutung der ambulanten
Operationsleistungen in  Form von Fallpauschalen
ausdrucklich als Gegenstand eines dreiseitigen Vertrages
zum ambulanten Operieren vorgegeben. Durch eine fi-
nanzielle Steuerung Uber Fallpauschalen sollen unwirt-
schaftliche Leistungsausweitungen, die mit Einzelleis-
tungsvergutungen tendenziell verbunden sind, vermieden
werden.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Die bisherige gesetzliche Frist zur gesonderten Benen-
nung der im Regelfall ambulant durchfuhrbaren Operati-
onen in Absatz 1 Satz 2 (31. Dezember 2000) ist obsolet
geworden. Die Selbstverwaltungspartner haben diesen
Auftrag bis heute nicht umgesetzt. Auch auf diesem Be-
reich bezieht sich die Moglichkeit der Ersatzvornahme
durch das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung ab 2005 gemal Absatz 4, falls die Selbstver-
waltungspartner weiterhin untétig bleiben.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Bei der Festlegung von Fallpauschalen ist der damit ver-
bundene Leistungsumfang jeweils zu konkretisieren. Dies
wird in Satz 3, 1. Halbsatz, ausdriicklich hervorgehoben.

Der Gesetzgeber verpflichtet in Satz 3, 2. Halbsatz, die
Selbstverwaltungspartner, die Vereinbarung von Fallpau-
schalen fur ambulante Operationen bis zum 31. Dezem-
ber 2004 zu schlieBen (zur mdglichen Ersatzvornahme
durch eine Rechtsverordnung des Bundesministeriums
fur Gesundheit und Soziale Sicherung ab 2005 siehe Ab-
satz 4).

Zu Buchstabe b)

Die Selbstverwaltungspartner wurden durch das GKV-
Gesundheitsreformgesetz 2000 beauftragt, den Katalog
ambulant durchfuhrbarer Operationen um stationserset-
zende Eingriffe zu erweitern, die im Regelfall ambulant
durchfuhrbaren Operationen gesondert zu benennen und
allgemeine Tatbestédnde zu bestimmen, bei deren Vorlie-
gen eine stationdre Durchfuhrung erforderlich sein kann.
Eine Einigung wurde bisher nicht erzielt. Dennoch hat
keiner der Selbstverwaltungspartner von seinem Recht
auf Anrufung des Bundesschiedsamtes gemall § 115 b
Abs. 3 Gebrauch gemacht. Um die infolge der Nichteini-
gung und der Nichtanrufung des Bundesschiedsamtes
entstandene Blockade beheben zu kénnen, wird nunmehr
dem Bundesministerium flUr Gesundheit und Soziale
Sicherung die Befugnis verliehen, nach Ablauf einer vom
Ministerium gesetzten angemessenen Frist das Bundess-
chiedsamt mit Wirkung fur die Vertragsparteien anzuru-
fen.

Zu Buchstabe c)

Die bisherige Ubergangsregelung in Absatz 4 ist obsolet.
In Absatz 4 wird nunmehr fur alle vertraglichen Rege-
lungsbereiche eine Verordnungserméchtigung zu Guns-
ten des Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale
Sicherung geschaffen. Sie greift ein, soweit sich die Ver-
tragsparteien Uber in 8 115 b Abs. 1 genannte Rege-
lungsgegenstande nicht geeinigt haben und auch eine
Entscheidung durch das Bundesschiedsamt bis Ende
2004 nicht zustande gekommen ist. Das BMGS wird da-
durch insbesondere ermachtigt, nach Fristablauf eine
Rechtsverordnung Uber ein Fallpauschalensystem fur
ambulante Operationen zu erlassen.

Zu Nummer .... (8116 a und b)
Zu 116 a)

Mit der Einbeziehung der Krankenhauser in die ambulan-
te vertragsarztliche Versorgung in unterversorgten Ge-
bieten wird eine weitere Mdglichkeit zur Sicherstellung
der vertragsarztlichen Versorgung geschaffen. Gleichzei-
tig wird durch die Anderung des § 100 Abs. 1 festgelegt,
dass Unterversorgung bei Unterschreiten des allgemei-
nen Versorgungsgrades von 25 % anzunehmen ist; vgl.
dazu Begrundung zu Nummer..... (8 100)

Zu 116 b)
Zu Absatz 1

Die Krankenkassen erhalten fur die Erbringung ambulan-
ter Leistungen zur Durchfihrung strukturierter Behand-
lungsprogramme die Moéglichkeit, auch Krankenh&user in
die ambulante Leistungserbringung einzubeziehen, so-
weit die besonderen Qualitatsanforderungen an die Leis-
tungserbringung in strukturierten Behandlungsprogram-
men fur die jeweilige chronische Erkrankung die Einbe-
ziehung von Krankenhausern in die ambulante Leistungs-
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erbringung erfordern und das betreffende Krankenhaus
diese Anforderungen erfullt.

Zu Absatz 2

Krankenkassen kénnen mit Krankenh&ausern Vertrage zur
ambulanten Erbringung hochspezialisierter Leistungen
schlieBen. Die Spitzenverbéande vereinbaren den Katalog
mit den Spitzenorganisationen der Krankenhauser ge-
meinsam, um in der gesetzlichen Krankenversicherung
einheitliche Leistungsinhalte fur diese Versorgungsfor-
men sicherzustellen. Inhalt der Vereinbarung nach Ab-
satz 2 sind sowohl ein Katalog vereinbarungsfahiger Leis-
tungen als auch die dabei zu beachtenden Qualitatsstan-
dards; hierbei sind die Qualitdtsanforderungen zu beach-
ten, die im 8 115 b SGB V fur das ambulante Operieren
gelten. Der Katalog enthalt hochspezialisierte Leistungen,
fur deren Erbringung das Krankenhaus aufgrund der be-
sonderen Qualifikation der Krankenhausarzte und der
hohen Patientenfrequenz (Erfahrung und Routine), der
vorhandenen Struktur (Kompetenzbindelung) und der
Mdglichkeit, Risiken in der Behandlung besser beherr-
schen zu koénnen (Sicherheitsaspekt), besonders geeig-
net ist.

Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen mit sol-
chen Krankenhausern Vertrage nach § 106 a zur Erbrin-
gung der Leistungen nach Satz 1 schliel3en, die die Quali-
tatssicherungsmallnahmen erflllen, die auch in der ver-
tragsarztlichen Versorgung fur die Erbringung dieser
Leistungen gelten.

Zu Nummer....(8 125)
Zu Buchstabe a)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Regelung dient der Verbesserung der Patientensou-
veranitat und der Patientenrechte. Die Vereinigungen von
Patienten, behinderten Menschen und sonstigen Betrof-
fenen sollen die Mdoglichkeit erhalten, ihre Sachkompe-
tenz und ihre Erfahrungen in die Rahmenempfehlungen
Uber die Versorgung mit Heilmitteln einzubringen.

In den Rahmenempfehlungen nach 8 125 SGB V werden
unter anderem Inhalte der einzelnen Heilmittel ein-
schlieBlich Umfang und Haufigkeit ihrer Anwendung im
Regelfall, deren Regelbehandlungszeit sowie Mallhahmen
zur Fortbildung und Qualitatssicherung, die die Qualitat
der Behandlung, der Versorgungsablaufe und der Be-
handlungsergebnisse umfassen, festgelegt. Patienten und
behinderte Menschen als direkt Betroffene sollen deshalb
an den Rahmenempfehlungen mitwirken kénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb)
Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeande-
rung.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Die Regelung ermdglicht, dass auch die Heilmittelerbrin-
ger durch geeignete, kontinuierliche FortbildungsmaRi-
nahmen zur Qualitatssicherung und —verbesserung bei-
tragen kdnnen. Deshalb haben die Spitzenverbé&nde der
Krankenkassen gemeinsam und einheitlich und die fur
die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer
maRgeblichen Spitzenorganisation auf Bundesebene in
den Rahmenempfehlungen insbesondere auch die MaR-
nahmen zur Fortbildung und Qualitatssicherung zu re-
geln. Regelungen zur kontinuierlichen Fortbildungspflicht
fur Heilmittelerbringer sind eine notwendige Vorausset-
zung dafur, dass die Heilmittelerbringer die Versicherten

entsprechend dem aktuellen Stand der medizinischen Er-
kenntnisse versorgen kdnnen.

Zu Buchstabe b)

Die Vorschrift Ubernimmt grundsétzlich die Regelungen
des geltenden Rechts der Leistungserbringung von Heil-
mitteln. Abweichend vom bisherigen Recht wird den
Krankenkassen die Madoglichkeit ertffnet, mit einzelnen
zugelassenen Leistungserbringern Vertrédge abzuschlie-
Ren. Die Neuregelung dient der Starkung des Vertrags-
prinzips auf Kassenebene sowie der Steigerung von Qua-
litat und Wirtschaftlichkeit in der Heilmittelversorgung.
Den Leistungserbringern werden neue wettbewerbliche
Spielraume erdffnet, die den Versicherten die Moglichkeit
geben, sich rational zu verhalten und Kosten bzw. Zuzah-
lungen bei gleicher Qualitat einzusparen.

Zu Buchstabe c)

Mit der Regelung werden die Krankenkassen verpflichtet,
Versicherte sowie Arzte tUber die Leistungserbringer, mit
denen die Krankenkasse eine Vereinbarung geschlossen
hat, zu unterrichten. Sie schafft fur die Versicherten die
erforderliche Transparenz, sich preisgunstig von einem
Leistungserbringer im Rahmen der Sachleistung wohn-
ortnah versorgen zu lassen, der eine ausreichende,
zweckmafige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat
gesicherte Versorgung gewahrleistet.

Zu Nummer ... (8 127)
Zu Buchstabe a)

Die Vorschrift Ubernimmt weitestgehend die Regelungen
des geltenden Rechts, wonach die Landesverbande der
Krankenkassen sowie die Verbénde der Ersatzkassen auf
Landesebene mit Wirkung fur ihre Mitgliedskassen Ver-
trage Uber die Einzelheiten der Versorgung mit Hilfsmit-
teln sowie Uber die Preise und deren Abrechnung mit den
Verbanden der Leistungserbringer schlieBen. Allerdings
sieht sie die Mdglichkeit zu Vertragen zwischen den Ver-
bénden der Krankenkassen und einzelnen Leistungserb-
ringern im Hinblick auf die Regelungen in Absatz 2 nicht
mehr vor.

Daruber hinaus betont die Vorschrift die Notwendigkeit,
bei der Versorgung stéarker als bisher die Wiedereinsatz-
maoglichkeiten von Hilfsmitteln zu nutzen. Der Gesetzge-
ber geht davon aus, dass hierdurch auch die Qualitat der
Hilfsmittelversorgung verbessert werden kann, denn ge-
rade besonders langlebige Produkte, die sich zum Wie-
dereinsatz eignen, zeichnen sich durch eine besonders
hohe Qualitat aus.

Satz 2 ubernimmt die Regelungen des geltenden Rechts
zur Abrechnung der Festbetrége.

Zu Buchstabe b)

Die Regelung tubernimmt weitestgehend die Vorschriften
des geltenden Rechts, wonach Krankenkassen mit ein-
zelnen Leistungserbringern Vertrage zur Versorgung ih-
rer Versicherten abschlieBen konnen. Der Gesetzgeber
geht allerdings davon aus, dass die Krankenkassen in der
Praxis zukunftig verstéarkt zur Verbesserung von Qualitat
und Wirtschaftlichkeit Vertrage mit einzelnen Leistungs-
erbringern abschlieBen werden. Die Neuregelung dient
der Starkung des Vertragsprinzips auf Kassenebene so-
wie der Steigerung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit in
der Hilfsmittelversorgung. Den Leistungserbringern wer-
den wettbewerbliche Spielraume ero6ffnet, die den Versi-
cherten die Mdglichkeit geben, sich rational zu verhalten
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und Kosten bzw. Zuzahlungen bei gleicher Qualitat ein-
zusparen.

Zu Buchstabe c)

Mit der Regelung werden die Krankenkassen verpflichtet,
Versicherte sowie Arzte lber die Leistungserbringer, mit
denen die Krankenkasse eine Vereinbarung geschlossen
hat, zu unterrichten. Sie schafft fur die Versicherten die
erforderliche Transparenz, sich preisgunstig von einem
Leistungserbringer im Rahmen der Sachleistung wohn-
ortnah versorgen zu lassen, der eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat
gesicherte Versorgung gewahrleistet.

Wie nach dem bisher geltenden Recht, kdnnen Kranken-
kassen hierzu Preisvergleiche bei den Leistungserbrin-
gern durchfilhren und die Versicherten sowie Arzte iber
preisgunstige Versorgungsmoglichkeiten und uber Leis-
tungserbringer, die bereit sind, zum Festbetrag zu lie-
fern, informieren.

Zu Nummer (8 128 satz 4)

Die Regelung dient der Verbesserung der Patientensou-
veranitat und der Patientenrechte. Die Vereinigungen von
Patienten, behinderten Menschen und sonstigen Betrof-
fenen sollen die Mdoglichkeit erhalten, ihre Sachkompe-
tenz und Erfahrungen in die Erstellung des Hilfsmittelver-
zeichnisses einbringen zu kénnen. In § 128 Satz 4 SGB V
finden sich bereits jetzt Beteiligungsrechte der Spitzen-
organisationen der betroffenen Leistungserbringer und
Hilfsmittelhersteller. Das gleiche Recht sollten Patienten,
behinderte Menschen und sonstige Betroffene erhalten.
Im Ubrigen gewéhrt &8 36 Abs. 1 Satz 3 SGB V den Ver-
banden behinderter Menschen bereits jetzt ein Stellung-
nahmerecht bei der Bestimmung von Hilfsmitteln, fur die
Festbetrage festgesetzt werden.

Zu Nummer... (8§ 129)
Zu Buchstabe a)

Mit der Freistellung der nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel von den Preisvorschriften nach dem Arznei-
mittelgesetz steigt die Anzahl der Arzneimittel, fur die
Preise bei Abgabe zu Lasten der Krankenversicherung zu
vereinbaren sind. Die Regelung stellt klar, dass diese
Preise wie bisher in Vertrdgen zwischen den Verbéanden
der Krankenkassen und der Apotheker auf Landesebene
zu vereinbaren sind. Fur die Abrechnung von nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel wird eine Ubergangs-
regelung getroffen, die bis zur Wirksamkeit entsprechen-
der vertraglicher Vereinbarungen gilt.

Zu Buchstabe b)

Durch die Regelung wird das Vertragsprinzip in der ge-
setzlichen Krankenversicherung gestéarkt. Die Leistungen
der Apotheke bei Teilnahme an vertraglich vereinbarten
Versorgungsformen konnen auch individuell vereinbart
werden. Apotheken kdnnen Vertragspartner von Verein-
barungen uber die Weiterentwicklung der Versorgung
nach 88 63 und 64, uUber die hauséarztliche Versorgung
nach § 65a, uber vernetzte Praxen nach § 73a Absatz 1,
Uber strukturierten Behandlungsprogrammen bei chroni-
schen Krankheiten (8 137f) und zur Integrierten Versor-
gung (8 140Db) sein.

Zu Nummer (8 129 a)

Mit der Regelung wird Rechtsklarheit tber die Verpflich-
tung von Krankenhausapotheken fur die Félle geschaffen,
in denen diese nach dem Apothekengesetz zur Abgabe
verordneter Arzneimittel an Versicherte in der ambulan-
ten Versorgung berechtigt sind. Da fur die Krankenhaus-
apotheken die Preisvorschriften nach dem Arzneimittel-
gesetz nicht gelten, sind die entsprechenden Preise sowie
die Einzelheiten der Abrechnung mit den gesetzlichen
Krankenkassen vertraglich zu vereinbaren. Zudem wird
klargestellt, dass die Regelungen zur Ubermittlung der
Verordnungsdaten an die Krankenkassen auch fur die
Krankenhausapotheken gelten.

Zu Nummer ... (8 130)

Im Zusammenhang mit der Neufassung der Arzneimittel-
preisverordnung wird anstelle der durch das Beitrags-
satzsicherungsgesetz eingefuhrten Staffelung wieder die
zuvor gultige Abschlagsregelung eingefuhrt. Der Ab-
schlag tréagt den Besonderheiten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung Rechnung. Damit verringert sich der
Handelszuschlag der Apotheken, den diese aufgrund der
Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz erhalten,
fur jedes Arzneimittel, das zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegeben wird.

Zu Nummer (8 130 a)

Durch die Regelungen wird das Vertragsprinzip in der
Arzneimittelversorgung gestarkt.

Im Rahmen von Ausschreibungen der Wirkstoffe und
Wirkstoffkombinationen der Arzneimittel-Positivliste kann
die Krankenkasse fur ihre Versicherten preisgunstige Fer-
tigarzneimittel bereitstellen. Damit diese Arzneimittel be-
vorzugt fur die Versorgung der Versicherten eingesetzt
werden, soll die Krankenkassen dem Arzt eine aufwands-
bezogene Motivationsgebuhr gewéhren. Damit kann ins-
gesamt die Wirksamkeit der Regelung und die Wirt-
schaftlichkeit der Arzneimittelversorgung verbessert
werden.

Zu Nummer ..... (8 130b)

In den vertraglich vereinbarten Versorgungsformen sol-
len Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelver-
sorgung durch die Erstellung qualitatsgesicherter Listen
Uuber Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen in Verbin-
dung mit einer Ausschreibung der Fertigarzneimittel ge-
sichert werden. Vertraglich vereinbarte Versorgungsfor-
men im Sinne dieser Vorschrift sind Modellvorhaben (8
64), Hausarztmodelle (8 65a), Strukturvertrédge (8 73a
Abs. 1), strukturierte Behandlungsprogramme bei chro-
nischen Krankheiten (8 137f), die integrierte Versorgung
(88 140a ff.) und die Versorgung durch Gesundheitszent-
ren. In der integrierten Versorgung wird zusétzlich die
Mdoglichkeit er6ffnet, dass die vertraglich beteiligten Ein-
richtungen von Leistungserbringern fur Arzneimittel Ra-
battvereinbarungen mit pharmazeutischen Unternehmen
schlieRen konnen. Diese Mdglichkeit wird er6ffnet, um
den Leistungserbringer in der integrierten Versorgung die
Erfullung ihrer vertraglichen Verpflichtungen gegenuber
der Krankenkassen zu erleichtern insbesondere in den
Fallen, in denen die Leistungserbringer die alleinige Bud-
getverantwortung fur die verordneten Arzneimittel Uber-
nommen haben.
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Zu Nummer...(8 132 a)
Zu Buchstabe a)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Regelung dient der Verbesserung der Patientensou-
veranitat und der Patientenrechte. Die Vereinigungen von
Patienten, behinderten Menschen und sonstigen Betrof-
fenen sollen die Mdoglichkeit erhalten, ihre Sachkompe-
tenz und ihre Erfahrungen in die Rahmenempfehlungen
Uber die Versorgung mit héuslicher Krankenpflege einzu-
bringen.

In den Rahmenempfehlungen nach § 132a SGB V wer-
den unter anderem Inhalte der hauslichen Krankenpflege
sowie MalBhahmen zur Qualitatssicherung festgelegt. Pa-
tienten und behinderte Menschen als direkt Betroffene
sollen deshalb an den Rahmenempfehlungen mitwirken
kdénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Um eine mdglichst einheitliche Fortbildung sicherzustel-
len, haben die Partner der Rahmenempfehlungen einheit-
liche Fortbildungsvorgaben zu beschliel3en

Zu Buchstabe b)

Die Satze 1 und 2 leisten einen Beitrag zu einer quali-
tatsgesicherten Leistungserbringung in der hauslichen
Krankenpflege. Die Fortbildung ist zwingend durchzufuh-
ren, wird sie nicht nachgewiesen ist der Vertrag zu kun-
digen. Bei der Fortbildung sind die Rahmenempfehlungen
nach § 132 a Abs. 1 Nr. 4 zu beriicksichtigen. Die Ande-
rungen in bb) verpflichten die Parteien zur Durchfuhrung
einer Konfliktldsung, wenn sich die Parteien Uber den
konkreten Inhalt der Vertrdge, insbesondere Uber die
Hohe der Vergutung, nicht einigen kdnnen. Dieses Ver-
fahren entspricht einer im Zivilrecht uUblichen Schlich-
tung, wonach sich die Vertragsparteien auf die Leis-
tungsbestimmung durch einen Dritten einigen (8 317
BGB). Kdnnen sich die Parteien nicht auf eine Schlich-
tungsperson verstandigen, legt die Aufsichtsbehdrde die
Person fest.

Zu Nummer....(8 135 Abs. 1 Satz 1)

Durch Kabinettentscheidung (vorgesehen: 09. April
2003) wurde die oder der Beauftragte der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patienten eingesetzt. Die beauf-
tragte Person soll auf die Beachtung der Belange der Pa-
tienten in allen relevanten gesellschaftlichen Bereichen
hinwirken und die Weiterentwicklung der Patientenrechte
fordern. Eine Mdglichkeit zur Verbesserung der Patien-
tenrechte ist die Schaffung von Beteiligungsrechten an
Entscheidungen im Gesundheitswesen.

Hierzu wird im Verfahren nach § 92 SGB V ein Beteili-
gungsrecht fur die beauftragte Person vorgesehen. Nach
8§ 135 SGB V entscheiden Uber die Anderung und Auf-
nahme neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in die vertragsarztliche Versorgung die Bundesausschis-
se der Arzte und Krankenkassen auf Antrag. Antragsbe-
rechtigt sind bislang die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung, die Kassenéarztlichen Vereinigungen und die Spit-
zenverbande der Krankenkassen. Durch die vorgesehene
Regelung wird auch der oder dem Beauftragten der Bun-
desregierung fur die Belange der Patienten ein entspre-
chendes Antragsrecht eingerdumt. Patienten erhalten so
die Moglichkeit, starker in Entscheidungen der Bundes-
ausschusse einbezogen zu werden. Die beauftragte Per-
son kann die Vorstellungen und Winsche der Patienten

zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden bundeln und ihnen verstarkt Gewicht verschaf-
fen.

Zu Nummer....(8 135a Abs. 2)

Durch die Neufassung des Absatzes 2 werden die bisher
allein fur stationdren Einrichtungen bestehenden Ver-
pflichtungen zum Qualitatsmanagement auf Vertragséarz-
te, Psychotherapeuten, Vertragszahnarzte, Erbringer von
ambulanten Vorsorgeleistungen und RehabilitationsmaR-
nahmen sowie auf Leistungserbringer, die Vorsorge- und
RehabilitationsmaRnahmen fur Mutter und Véater durch-
fuhren, ausgedehnt. Diese Leistungserbringer werden
damit erstmals auch gesetzlich verpflichtet, systematisch
und umfassend die Qualitat ihrer Arbeit zu hinterfragen
und Anstrengungen zu unternehmen, die Qualitat ihrer
Leistungen zu verbessern. Die jeweiligen Vertragspartner
haben diese MalBhahmen durch Vereinbarungen zu kon-
kretisieren.

Zu Nummer ... (8 136)
Zu Buchstabe a)

Die Anderung der Uberschrift tragt dem Anspruch Rech-
nung, dass die Kassenéarztlichen Vereinigungen Qualitats-
sicherungsmafnahmen in der vertragsarztlichen Versor-
gung zu férdern haben und durch die Qualitatsprufungen
das Ergebnis ihrer Bemuhungen bewerten kénnen.

Zu Buchstabe b)

Die bisher durch die Kassenéarztlichen Vereinigungen ein-
gefuhrten MaBhahmen der Qualitatssicherung fuRen auf
den Richtlinien, die die Kassenérztliche Bundesvereini-
gungen auf der Grundlage des 8 75 Abs. 7 SGB V erlas-
sen haben. Um der besonderen Verantwortung der Kas-
senarztlichen Vereinigungen auch fur die Qualitétssiche-
rung Rechnung zu tragen, wird mit dieser Regelung klar-
gestellt, dass die Kassenarztlichen und Kassenzahnérztli-
chen Vereinigungen die Qualitatssicherungsmalhahmen
der Vertragsarzte zu fordern haben. Um die Effektivit&t
und Stringenz dieser MaBhahmen zu gewahrleisten, sind
Ziele der Qualitatssicherung festzulegen. Diese und die
Resultate der eingefuhrten Qualitatssicherungsmaflnah-
men sind schriftlich festzuhalten. Zur Foérderung der
Transparenz insbesondere auch fur Versicherte sind die-
se jahrlich in geeigneter Form, insbesondere auch Uber
das Internet, allgemein zugénglich zu machen. Aus da-
tenschutzrechtlichen Grinden dirfen die Informationen
keine personenbezogene Daten enthalten.

Zu Buchstabe c)

Die inhaltlichen Anforderungen fur die Qualitatssiche-
rungsprufung werden durch die Bundesausschisse der
Arzte und Krankenkassen in Richtlinien festgelegt. Die
bisherigen Regelungen sahen vor, dass die verfahrens-
technischen Vorgaben fur die Qualitatsprufungen durch
die Kassenéarztlichen Vereinigungen im Benehmen mit
den Landesverbanden der Krankenkassen sowie den
Verbanden der Ersatzkassen festgelegt wurden. Vor dem
Hintergrund, dass die Umsetzung dieser Vorgabe in den
einzelnen Bundeslandern sehr unterschiedlich erfolgte,
wird diese Festlegung zukinftig den Bundesausschissen
Ubertragen. Damit ist auch gewahrleistet, dass diese An-
forderungen bundeseinheitlich gestaltet werden kdénnen.
Der Gesetzgeber geht davon aus, dass die Kassenarztli-
chen Vereinigungen auch dann die erforderlichen Pruf-
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malnahmen durchfihren, wenn noch keine Richtlinien
fur die Prufung vorliegen.

Zu Buchstabe d)

Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer ... (8 136a)

Durch die Einfugung wird bestimmt, dass der Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen in Richtlinien die
Anforderungen an das einrichtungsinterne Qualitatsma-
nagement festzulegen hat. Dabei beschranken sich die
Vorgaben auf grundlegende Mindestanforderungen, weil
die Einfuhrung und Umsetzung von Qualitdtsmanage-
mentsystemen stark von den einrichtungsspezifischen
Gegebenheiten und Bedingungen ,vor Ort“ abhangen.
Die sichert, dass die Vertragsarzte ausreichend Gelegen-
heit haben, das Qualitaitsmanagement ihren jeweiligen
Besonderheiten entsprechend individuell zu entwickeln.

Zu Nummer ... (8 136b Abs. 1)

Durch die Einfugung wird bestimmt, dass der Bundes-
ausschuss der Zahnérzte und Krankenkassen in Richtli-
nien die Anforderungen an das einrichtungsinterne Quali-
tatsmanagement festzulegen hat. Dabei beschrénken
sich die Vorgaben auf grundlegende Mindestanforderun-
gen, weil die Einfuhrung und Umsetzung von Qualitéts-
managementsystemen stark von den einrichtungsspezifi-
schen Gegebenheiten und Bedingungen ,,vor Ort* abh&n-
gen. Die sichert, dass die Vertragszahnarzte ausreichend
Gelegenheit haben, das Qualitdtsmanagement ihren je-
weiligen Besonderheiten entsprechend individuell zu ent-
wickeln.

Zu Nummer (8 137b Satz 5)

Durch Kabinettentscheidung (vorgesehen: 09. April
2003) wurde die oder der Beauftragte der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patienten eingesetzt. Die beauf-
tragte Person soll auf die Beachtung der Belange der Pa-
tienten in allen relevanten gesellschaftlichen Bereichen
hinwirken und die Weiterentwicklung der Patientenrechte
fordern. Eine Mdglichkeit zur Verbesserung der Patien-
tenrechte ist die Schaffung von Beteiligungsrechten an
Entscheidungen im Gesundheitswesen. In 8 137b Satz 5
SGB V sind bereits Beteiligungsrechte fur Vertreter der
Patienten vorgesehen. Da die oder der Beauftragte der
Bundesregierung fur die Belange der Patienten die Wahr-
nehmung der Interessen der Patienten bindeln soll, sind
die Beteiligungsrechte auf die beauftragte Person zu er-
strecken.

Zu Nummer....... (8 137c¢)

Im Rahmen der GKV-Reform 2000 ist mit § 137c die
Rechtsgrundlage fur den Ausschuss Krankenhaus ge-
schaffen worden. Seine Aufgabe ist es, Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbe-
handlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin zu Uberprufen, ob sie fur eine ausrei-
chende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berucksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erfor-
derlich sind. Wesentliches Ziel des Gesetzgebers ist es,

Uber den Ausschuss Krankenhaus die Qualitat der medi-
zinischen Versorgung zu sichern und zu vermeiden, dass
medizinisch fragwurdige Leistungen zu Lasten der sozia-
len Krankenversicherung erbracht werden.

In Zukunft sind die Empfehlungen des neuen Deutschen
Zentrums fur Qualitéat in der Medizin (s. 88 139a - 139m)
zu den jeweils best verfugbaren wissenschaftlichen Er-
kenntnissen (s. 8 139b Abs. 1 Nr. 4) von grundlegender
Bedeutung fur die Entscheidungen des Ausschusses
Krankenhaus. Der Ausschuss Krankenhaus wird durch §
139c Abs. 1 Satz 1 verpflichtet, die Empfehlungen, die
das Zentrum gegenuber dem Ausschuss abgegeben hat,
in seinen Entscheidungen Uber Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden im Krankenhaus zu beachten. Eine
enge Abstimmung zwischen dem Deutschen Zentrum fur
Qualitat in der Medizin und dem Ausschuss Krankenhaus
muss moglichst fruhzeitig sichergestellt sein. Deshalb
wird der Ausschuss Krankenhaus durch § 139c Abs. 1
Satz 2 verpflichtet, alle eingereichten Prufantrége und
seinen — jeweils aktuellen — Arbeitsplan dem Deutschen
Zentrum fur Qualitat in der Medizin unverzuglich vorzu-
legen; Uber die Prioritat bzw. Nachrangigkeit von beim
Ausschuss anhéngigen Prufverfahren sollte moglichst ein
Konsens herbeigefuhrt werden. Das in § 139c Abs. 1
Satz 3 geregelte Aussetzungsverfahren dient der Umset-
zung von Empfehlungen des Deutschen Zentrums fur
Qualitat in der Medizin in die Beschlisse des Ausschusses
Krankenhaus, soweit der Regelungsgegenstand identisch
ist.

Die Ermachtigung in 8 137c Abs. 3 zum Erlass einer
Rechtsverordnung durch das BMGS soll sicherstellen,
dass die Empfehlungen des Deutschen Zentrums fur
Qualitat in der Medizin Verbindlichkeit fur den Akutkran-
kenhaussektor im Rahmen von § 137c auch erlangen
kdénnen, wenn der Ausschuss Krankenhaus eine einschla-
gige Empfehlung entgegen seiner Verpflichtung geman
Absatz 1 Satz 1, 2. Halbsatz, nicht berucksichtigt hat.
Das BMGS kann unter der in Absatz 3 genannten Voraus-
setzung einen Beschluss des Ausschusses Krankenhaus
durch eine Regelung im Wege der Rechtsverordnung er-
setzen. Die Mdglichkeit der Beanstandung von Richtlinien
durch das BMGS bzw. der Ersatzvornahme durch den Er-
lass von Richtlinien durch das BMGS wie beim Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen besteht beim
Ausschuss Krankenhaus nicht. Die Steuerung des Ver-
sorgungsgeschehens erfolgt nur im vertragsarztlichen
Sektor Uber die diesem System immanenten Richtlinien
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
mit Beanstandungsmdglichkeit durch das BMGS (s. § 92
i.V.m. 8 94). Eine entsprechende Steuerung existiert im
stationaren Sektor aufgrund dessen Besonderheiten (Si-
cherstellungsauftrag bei den Landern, Direktvergutung
zwischen Krankenhausern und Krankenkassen) nicht.

Zu Nummer ... (8 137d Abs. 2)

Durch die Einfugung wird bestimmt, dass in den Richtli-
nien der Spitzenverbédnde der Krankenkassen gemeinsam
zusammen mit der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
und den Bundesverbanden der Leistungserbringer im
ambulanten Vorsorge- oder Rehabilitationsbereich Anfor-
derungen hinsichtlich des einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements festzulegen sind. Dabei beschrénken
sich die Vorgaben auf grundlegende Mindestanforderun-
gen, weil die Einfuhrung und Umsetzung von Qualitats-
managementsystemen stark von den einrichtungsspezifi-
schen Gegebenheiten und Bedingungen ,,vor Ort* abhén-
gen. Den Leistungserbringern der ambulanten Vorsorge-
oder Rehabilitation soll ausreichend Gelegenheit gegeben
werden, das Qualitdtsmanagement den jeweiligen Be-
durfnissen entsprechend individuell zu entwickeln.
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Zu Nummer (8 137e)

Zu Buchstaben a) und b)

Die Aufgabe des Koordinierungsausschusses beschrankt
sich zukunftig darauf, Empfehlungen zu den strukturier-
ten Behandlungsprogrammen nach § 137f SGB V ab-
zugeben. Bei deren Ausgestaltung sind vornehmlich
krankenversicherungsrechtliche Fragen von Bedeutung,
fur deren Beantwortung die systembeteiligten Kassen-
arztliche Bundesvereinigung, Spitzenverbande der Kran-
kenkassen und Deutsche Krankenhausgesellschaft kom-
petent sind und die auch, sofern medizinische Vorfragen
von Bedeutung sind, auch hierfur den hinreichenden
Sachverstand besitzen. Allerdings wird die Bundesérzte-
kammer in § 137f Abs. 2 Satz 5 in den Kreis der vom
Koordinierungsausschuss zur Erarbeitung der Empfeh-
lungen anzuhdrenden Spitzenorganisationen einbezogen
werden.

Zu Buchstabe c)

Dem Zentrum fur Qualitdt in der Medizin wird zukunftig
eine herausgehobene Rolle fur die Erarbeitung der best
verfugbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse im Rege-
lungsbereich des Funften Sozialgesetzbuches zukommen.
Um die Leistungserbringung in wichtigen Bereichen der
Versorgung zu verbessern, erhalt das Zentrum die Auf-
gabe, fur Krankheiten mit einer hohen Versorgungsrele-
vanz evidenzbasierte Leitlinien bzw. Pflegestandards fur
die Diagnostik und Therapie zu entwickeln. Neben dem
Aspekt einer Vielzahl betroffener Versicherter besteht
dabei auch das Ziel, vorhandener Unter-, Fehl- oder U-
berversorgung entgegenzuwirken. Dies soll gewéhrleis-
ten, dass diagnostische und therapeutische MalRnahmen
dem best verfugbaren wissenschaftlichen Stand entspre-
chen und auch weiterhin finanzierbar bleiben. Mit dieser
neuen Aufgabenubertragung wird die Arbeit des Koordi-
nierungsausschusses, Kriterien fiur eine zweckmaéaRige
und wirtschaftliche Leistungserbringung auf der Grundla-
ge von Leitlinien zu beschlieRen, verzichtbar. Dadurch,
dass das Zentrum auch die sektoruibergreifende Zusam-
menarbeit verbessern hilft, ist der Regelungsgegenstand
des Absatzes 5 entbehrlich.

Zu Nummer ... (8§ 137f Abs. 2)
Zu Buchstabe a)

Durch die Regelung wird die Beschlussfassung im Koor-
dinierungsausschuss erleichtert und vereinfacht. Kunftig
kénnen Empfehlungen zu den Anforderungen an struktu-
rierte Behandlungsprogramme auch mit Stimmenmehr-
heit beschlossen werden. Hierdurch wird verhindert, dass
ein einzelnes Mitglied des Koordinierungsausschusses ei-
ne Beschlussfassung verhindern kann.

Zu Buchstabe b)

Es handelt sich um eine Klarstellung zum Inhalt der An-
forderungen an strukturierte Behandlungsprogramme.
Die bisherige Formulierung hatte zu Auslegungsunsicher-
heiten in den Féllen gefuhrt, in denen evidenzbasierte
Leitlinien nicht zur Verfugung stehen. AuRerdem wird die
Regelung an die Aufhebung des § 137a Abs. 3 ange-
passt.

Zu Buchstabe c)

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zur Anderung der
Besetzung des Koordinierungsausschusses in 8§ 137e
Abs. 2.

Zu Nummer....(8 139)
Zu Buchstabe a)

Um den Entscheidungsprozel zur Aufnahme neuer Hilfs-
mittel in das Hilfsmittelverzeichnis gemall § 128 zu be-
schleunigen, schreibt der Gesetzgeber kunftig eine Ent-
scheidung der Spitzenverbédnde der Krankenkassen in-
nerhalb einer Frist von hdchstens sechs Monaten vor.
Fristbeginn ist der Tag, an dem die Spitzenverbé&nde der
Krankenkassen dem Hersteller des Produkts mitgeteilt
haben, dass alle fur die Entscheidung ndtigen Unterlagen
bei den Spitzenverbédnden der Krankenkassen vorliegen.
Diese Mitteilung soll spatestens vier Wochen nach Einrei-
chung der erforderlichen Unterlagen dem Hersteller zu-
gegangen sein.

Zu Buchstabe b)

Die Regelung ermoéglicht, dass auch die Hilfsmittelerbrin-
ger durch geeignete, kontinuierliche FortbildungsmaRi-
nahmen zur Qualitdtssicherung und —verbesserung bei-
tragen kdnnen. Deshalb haben die Spitzenverbande der
Krankenkassen gemeinsam und einheitlich Empfehlungen
fur MaRBnahmen zur Fortbildung und Qualitatssicherung
von Hilfsmittelerbringern abzugeben. Regelungen zur
kontinuierlichen Fortbildungspflicht fur Hilfsmittelerbrin-
ger sind eine notwendige Voraussetzung dafur, dass die
Hilfsmittelerbringer die Versicherten entsprechend dem
aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse versor-
gen koénnen.

Zu Nummer .... (8 139a - 139m Deutsches Zentrum fur
Qualitat in der Medizin)

Zu 8§ 139a
Zu Absatz 1

Um den dynamischen Prozess der Fortentwicklung der
medizinischen und pflegerischen Leistungen zu sichern
und die kontinuierliche Einbeziehung neuer wissenschaft-
licher Erkenntnisse in eine qualitativ gesicherte Leis-
tungserbringung zu gewabhrleisten, wird das Deutsche
Zentrum fur Qualitat in der Medizin errichtet. Die Aufga-
be der unabh&ngigen wissenschaftlichen Bewertung soll
zukunftig dem Zentrum obliegen. Um diese Aufgabener-
fullung sicherzustellen, wird es als fachlich unabhéngige
Institution gebildet.

Zu Absatz 2

Zu 8 139b
Zu Absatz 1

Durch die Vorschrift werden die wesentlichen Aufgaben
des Zentrums benannt, ohne dass diese abschlieRend
aufgefuhrt werden. Betont wird, dass die Arbeit des
Zentrums zum Ziel hat, die grundséatzlichen Anforderun-
gen des SGB V bei der Leistungserbringung zu sichern.
Hierzu soll das Zentrum Erkenntnisse Uber den zuséatzli-
chen Wert der Leistungen auch im Verhaltnis zu den auf-
zuwendenden Kosten sowie zu den Auswirkungen auf die
Verbesserung der medizinischen Behandlung erarbeiten.
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Dies soll gewahrleisten, dass diagnostische und thera-
peutische MaRBnahmen dem best verfugbaren wissen-
schaftlichen Stand entsprechen und auch weiterhin finan-
zierbar bleiben. Die Teilhabe der Versicherten der
gesetzlichen Krankenversicherung an dem Fortschritt der
Medizin bleibt hierdurch gewahrleistet. Gleichzeitig wird
verdeutlicht, dass die dem Zentrum obliegenden Aufga-
ben die Tatigkeiten anderer Institutionen nicht ein-
schréanken.

Um die Versicherten uUber die Erkenntnisse und Arbeits-
ergebnisse des Zentrums zu informieren und deren Au-
tonomie zu starken, regelt die Vorschrift nach Nummer 1
die Verpflichtung des Zentrums, die Versicherten Uber
Leistungsart und —umfang in der ambulanten und statio-
naren Versorgung zu informieren. Mit der Bereitstellung
von Informationen Uber die Qualitatssicherungsmaflnah-
men ist beabsichtigt, den Versicherten Informationen zur
Verfugung zu stellen, die ihnen zur Orientierung auch bei
der Wahl einzelner Leistungserbringer dienen kdnnen.
Hierzu hat das Zentrum eine Informationsplattform zu
errichten, auf der Leistungserbringer Informationen Uber
die von ihnen durchgefuhrten Qualitdtssicherungsmali-
nahmen sowie durchgefiihrte Zertifizierungen und Ahnli-
ches einstellen kénnen. Nach Nummer 1 b hat das Zent-
rum auch Informationen daruber bereit zu stellen, wel-
che Kenntnisse Uber den aktuellen Stand der Wissen-
schaft vorliegen. Dies ermdglicht, dass die Versicherten
auch unmittelbar von der Arbeit des Zentrums profitie-
ren. Um diesem Anspruch gerecht zu werden, hat das
Zentrum die Informationen in einer fur die Versicherten
verstandlichen Form aufzubereiten. Um die Leistungs-
erbringung in wichtigen Bereichen der Versorgung zu
verbessern, erhalt das Zentrum nach Nummer 2 die Auf-
gabe, fur solche Krankheiten, die eine hohe Versorgungs-
relevanz im Hinblick auf eine Vielzahl betroffener Versi-
cherter haben oder bei denen Anhaltspunkte fur eine Un-
ter-, Fehl- oder Uberversorgung vorliegen, fur die Dia-
gnostik und Therapie Leitlinien bzw. Pflegestandards zu
entwickeln. Diese haben den best verfugbaren Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu bericksichtigen. Sol-
chermallen entwickelte Leitlinien und Pflegestandards
sind insbesondere nach Aufhebung der Vorschrift zu der
Kriterienerarbeitung des Koordinierungsausschusses eine
wichtige Grundlage, um eine rationale Diagnostik und
Therapie zu sichern. Auch fur die Entwicklung der struk-
turierten Behandlungsprogramme ist die Vorhaltung qua-
litativ hochwertiger Leitlinien unabdingbar. Dartber hin-
aus stellen sie eine wichtige Orientierung fur die einzel-
nen Leistungserbringer, insbesondere Arztinnen und Arz-
te sowie Pflegerinnen und Pfleger dar. Nach Nummer 3
hat das Zentrum zu Themen, die im Zusammenhang mit
der Qualitat der Leistungserbringung in der gesetzlichen
Krankenversicherung stehen, Bewertungen abzugeben.
Um die Bundesausschiisse und den Ausschuss Kranken-
haus bei den gesetzlich vorgeschriebenen Aufgaben zu
unterstutzen, wird das Zentrum nach Nummer 4 beauf-
tragt, Empfehlungen Uber die beste vorliegende Evidenz
abzugeben. In den jeweiligen Rechtsnormen wird be-
stimmt, wie die Ausschisse die Empfehlungen bei ihrer
Arbeit zu berucksichtigen haben. Die Bezugnahme auf
diese Paragraphen stellt klar, zu welchen Aufgaben der
Ausschisse Empfehlungen abgegeben werden und in-
wieweit sie zu Ubernehmen sind. Auf dieser Grundlage
kénnen die Bundesausschusse ihre Richtlinien mit ange-
messenem Zeitaufwand verabschieden. Gegenstand die-
ser Empfehlungen des Zentrums sind insbesondere die
Erkenntnisse Uber den aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft zu Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden. Dies schlie3t im Hinblick auf die verordnungsfa-
higen Arzneimittel die Bewertung des Nutzens einschliel3-
lich der finanziellen Bewertung sowie die Anwendung die-
ser Arzneimittel ein. Ziel dieser Vorschrift ist die Siche-
rung einer Arzneimittelversorgung nach der best vorlie-
genden Evidenz mit dem Ziel, die vorhandenen Mittel auf

echte Innovationen mit therapeutischem Mehrwert zu
konzentrieren. Die Regelung nach Nummer 5 stellt klar,
dass es Aufgabe des Zentrums ist, die Referenzarznei-
mittel zu ermitteln, die Grundlage fur die Bildung der
vorlaufigen Festbetrdge nach 8§ 35b durch die Spitzen-
verbande der Krankenkassen sind. § 95d verpflichtet den
Vertragsarzt, sich zum Zwecke seiner Berufsausubung in
der vertragsarztlichen Versorgung fachlich fortzubilden.
Um zu gewaéhrleisten, dass die Fortbildungsinhalte dem
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in
der Medizin entsprechen, ist es zweckmalig, dass das
Deutsche Zentrum fur Qualitdt in der Medizin nach
Nummer 6 fur die Fortbildungsinhalte Empfehlungen ab-
gibt. Denn das Zentrum ist zukunftig die Instanz, die G-
ber die jeweiligen best verfugbaren wissenschaftlichen
Erkenntnisse auf diesem Gebiet verfugt. Mit Aufhebung
der gesetzlichen Grundlage fur den Koordinierungsaus-
schuss ab dem 1. Januar 2005 wird dem Deutschen
Zentrum nach Nummer 7 die Aufgabe uUbertragen, dem
Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
Empfehlungen zu geeigneten chronischen Krankheiten
far strukturierte Behandlungsprogramme sowie die An-
forderungen hierfur vorzulegen.

Zu Absatz 2

Durch diese Vorschrift wird sichergestellt, dass die Arbeit
des Zentrums in einer transparenten Form erfolgt und al-
le Betroffenen und Interessierten Uber die Ablaufe und
Verfahren im Hinblick auf die Tatigkeiten des Zentrums
unterrichtet werden. Hierzu zahlt insbesondere die In-
formation Uber die Beteiligung von Fachexperten, den
Einsatz von Arbeitsgruppen und tUber den Stand der Be-
arbeitung zu den jeweiligen Aufgaben nach Absatz 1 Nr.
1 bis 6. Diese Informationen sind in geeigneter Form,
beispielsweise Uber das Internet, so aktuell wie mdglich
zu veroffentlichen.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift dient dem Zweck, dem Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung die Mdglichkeit zu
eroffnen, das Zentrum mit der Erarbeitung wissenschaft-
licher Bewertungen nach Absatz 1 Nummer 1 bis 6 zu
beauftragen.

Zu Absatz 4

Die erarbeiteten Patienteninformationen, Leitlinien, pfle-
gerischen Standards und Empfehlungen erzielen nur
dann eine effektive Verbesserung der Versorgungssitua-
tion, wenn sie jeweils auf dem aktuellen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse beruhen. Um dies sicherzu-
stellen, hat das Zentrum MaRnahmen zu ihrer regelmagi-
gen Uberarbeitung vorzusehen.

Zu § 139c

Diese Vorschrift regelt das Zusammenwirken des Zent-
rums mit den Ausschissen im Bereich der Erstellung von
Richtlinien. Dadurch wird ermdglicht, dass die wissen-
schaftlichen Bewertungen des Zentrums zeitnah und
stringent ihre Wirkung bei der Versorgung der Versicher-
ten entfalten. Zu diesem Zweck legt Satz 1 unter Bezug-
nahme auf die jeweiligen Rechtsnormen fest, dass die
Ausschusse die Empfehlungen bei ihrer Arbeit zu beach-
ten und fur die Falle, in denen sie davon abweichen, dies
zu begrunden haben. Das Néhere wird in den Spezialre-
gelungen festgelegt. Nach Satz 2 haben die Ausschusse
dem Zentrum die eingereichten Antrédge sowie die zur
Bearbeitung vorgesehenen Themen in regelmé&Rigen Ab-
stdnden mitzuteilen. Dem Zentrum obliegt die Entschei-
dung, ob und zu welchen Themen es den Ausschissen
eine Empfehlung unterbreiten wird. Die Regelung stellt
sicher, dass Ausschisse und Zentrum nicht zeitgleich an
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einem identischen Sachverhalt arbeiten und stellt gleich-
zeitig durch die Sechsmonatsfrist klar, dass die Arbeit
der Ausschisse nicht unzumutbar lange durch das Zent-
rum verzdgert werden kann.

Zu § 139d
Zu Absatz 1

Die Erfullung der Aufgaben des Zentrums erfordert die
Kenntnis von Forschungsergebnissen uUber Nutzen und
Kosten medizinischer Verfahren und Technologien. Das
Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) verfugt Uber ein umfassendes Da-
teninformationssystem. Auferdem hat das DIMDI um-
fangreiche Erfahrungen mit der Vergabe, Bearbeitung
und Abnahme von Forschungsvorhaben zu der Bewer-
tung medizinischer Verfahren und Technologien (Health
Technology Assessment) sowie die entsprechende Infra-
struktur aufgebaut. Dazu z&hlt beispielsweise der Betrieb
von Datenbanken fur Bewertungen im Bereich der Quali-
tatssicherung, Datenbanken uUber die deutschen Informa-
tionssysteme fur Arzneimittel und Medizinprodukte sowie
Zugriffe auf die wichtigsten 100 biomedizinischen Daten-
banken weltweit. Damit das Zentrum im Rahmen der
vorgesehenen Fristen seine Empfehlungen erarbeiten
kann, wird durch diese Regelung klargestellt, dass das
Zentrum bei seiner Arbeit das DIMDI nutzen kann. Dazu
zahlt einerseits der Zugriff auf die eingerichteten
nationalen und internationalen Datenbanken sowie die
Befugnis, das DIMDI mit der Vergabe von
Forschungsaufgaben zu beauftragen. Gleichzeitig wird
durch eine Anderung des Artikels 19 sichergestellt, dass
die Auftrage des Zentrums vom DIMDI prioritdr zu
bearbeiten sind.

Zu Absatz 2

Der Einsatz von Arbeitsgruppen bzw. die Vergabe von
Forschungsauftragen gewahrleistet, dass die Arbeiten
des Zentrums héchsten wissenschaftlichen Anforderun-
gen gerecht werden. Hierzu hat das Zentrum ausgewie-
sene Experten der jeweiligen Arbeitsbereiche einzubezie-
hen bzw. zu beauftragen. Um die fachliche Unabhé&ngig-
keit dieser in Arbeitsgruppen einbezogenen Experten si-
cher zu stellen, haben diese mdgliche Interessenkonflikte
insbesondere durch Arbeitskontakte mit Industrie und
Verbénden dem Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung darzulegen. Die Arbeitsausschisse
werden in der Regel fur die Zeit der Bearbeitung eines
Themas eingerichtet.

Zu 8§ 139e
Zu Absatz 1

Das Zentrum soll zwei Organe haben: Die Direktorin oder
den Direktor sowie das Direktorium. Die Regelung wird
dem Erfordernis gerecht, dass die vom Zentrum wahrzu-
nehmenden zahlreichen Aufgaben eine Klarheit und Ein-
heit in der Leitung und Verantwortung erfordern und
zugleich auf breiter wissenschaftlicher Basis fulen. Der
wissenschaftliche Beirat hat insbesondere die Aufgabe,
die Direktorin oder den Direktor hinsichtlich der wissen-
schaftlichen Arbeit des Zentrums zu unterstutzen.

Zu Absatz 2

Diese Regelung stellt klar, dass neben den gesetzlichen
Regelungen Uber die Organe die Satzung weitere Be-
stimmungen vorzusehen hat.

Zu § 139f

Zu Absatz 1

Die Direktorin oder der Direktor ist Verwaltungs- und
Geschaftsfuhrungsorgan. Die Organstellung ist daher von
zentraler Bedeutung fur das Zentrum. Dementsprechend
ist vorgesehen, dass die Direktorin oder der Direktor die
Geschafte eigenverantwortlich nach MaRgabe des gesetz-
lichen Vorschriften und der Satzung fuhrt.

Zu Absatz 2

Wegen der Bedeutung und des Umfanges der zu erledi-
genden Aufgaben ist die Einrichtung einer sténdigen
Vertreterin bzw. eines standigen Vertreters notwendig.
Hierdurch wird verdeutlicht, dass die stellvertretende Di-
rektorin oder der stellvertretende Direktor die Funktion
der Direktorin oder des Direktors mit gleicher Wirkung
wahrnehmen kann wie diese.

Zu § 1399
Zu Absatz 1

Die Unterstitzung der Leitung des Zentrums durch einen
wissenschaftlichen Beirat ist erforderlich, um die erfor-
derlichen fachlichen Kompetenzen umfassend abzusi-
chern. Um dies zu gewéhrleisten sind solche Wissen-
schaftler auszuwéhlen, die gemeinsam aufgrund ihrer
fachlichen Befahigung den gesamten Arbeitsbereich des
Zentrums abdecken kénnen. Um die fachliche Unabhén-
gigkeit dieser Wissenschaftler sicher zu stellen, haben
diese auf freiwilliger Basis Nachweise ihrer fachlichen
Neutralitat zu erbringen.

Zu Absatz 2

Um insbesondere den Nutzern des Zentrums eine Mitwir-
kungsmaglichkeit bei der Besetzung des Beirates einzu-
raumen, erhalt das Kuratorium die Moglichkeit, Vorschla-
ge fur die Bestellung dieser Wissenschaftler dem Bun-
desministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung zu
unterbreiten. Um starre Strukturen zu verhindern und
Innovationen Raum zu geben werden die Wissenschaftler
zeitlich befristet berufen. Dies soll jedoch nicht aus-
schlieRen, dass sie nicht erneut nach dem Ablauf ihrer
Amtszeit berufen werden kdnnen.

Zu Absatz 3

Um auch nach der Ernennung der Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler deren Neutralitdt zu gewéhrleisten,
wird dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung die Kompetenz eingeraumt, ihnen in gewichti-
gen Fallen die Aufgabe zu entziehen.

Zu 8 139h
Zu Absatz 1 bis 3

Mit diesen Regelungen werden die Zusammensetzung,
die Aufgaben des Direktoriums und die Leitung des Di-
rektoriums bestimmt. Das Direktorium besteht aus der
Geschaftsfuhrung und dem berufenen wissenschaftlichen
Beirat. Es wird klargestellt, dass dem Direktorium auf der
Basis der vom Kuratorium bestimmten Aufgaben nach §
139b Abs. 1 die Bearbeitung der Aufgaben ubertragen
wird. Damit trégt das Direktorium die Verantwortung fur
die angemessene und erfolgreiche Erledigung der Aufga-
ben. Hierzu hat es u.a. zu bestimmen, in welchen Fallen
Arbeitgruppen eingerichtet werden mussen oder externe
Auftrage vergeben werden kénnen. Dabei ist auch zu be-
rucksichtigen, wie und in welchen Fallen eine erforderli-
che Zusammenarbeit der Arbeitgruppen vorzusehen ist.

Zu Absatz 4
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Diese Vorschrift regelt das Abstimmungsverhalten des
Gremiums. Es wird Gegenstand interner Verfahrensrege-
lungen sein, dass evtl. vorhandene unterschiedliche wis-
senschaftliche Auffassungen gebihrend verdeutlicht wer-
den.

Zu Absatz 5

Um den Informationsfluss in ausreichendem Umfang zu
gewahrleisten, wird dem Bundesministerium fur Gesund-
heit und Soziale Sicherung ein Teilnahmerecht an den
Sitzungen des Direktoriums eingeraumt.

Zu 8§ 139i
Zu Absatz 1

Die Arbeiten des Zentrums fur Qualitat in der Medizin
werden durch ein vom Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung zu bestellendes Beratungsgremi-
um mafRgeblich unterstutzt. Um insbesondere den Nut-
zern im System der gesetzlichen Krankenversicherung
ausreichend Gelegenheit zu geben, Einfluss auf die Bear-
beitung der Aufgaben des Zentrums zu nehmen, werden
diese vom Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung berufen. Die umfassende Repréasentanz der
genannten Beteiligten im Gesundheitswesen, insbesonde-
re der Vertreter der Patienten, stellt sicher, dass die Ar-
beit des Zentrums weitestgehend den Bedurfnissen der
potentiellen Nutzer gerecht wird. Damit wird nicht zuletzt
der Forderung des Sachverstandigenrates fur die Konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen entsprochen. Zur
Forderung der Gleichstellung von Frauen und Mannern ist
das Gremium gleichermafen mit Frauen und Mé&nnern zu
besetzen.

Zu Absatz 2

Zur Sicherung der Einheitlichkeit der Arbeitsweise und
der Festlegung des Abstimmungsverfahrens im Kuratori-
um ist eine Geschaftsordnung erforderlich, die vom Bun-
desministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
gebilligt werden muss. Da die Direktorin oder der Direk-
tor nach Absatz 2 abschlieRend Uber die Vorschlage des
Kuratoriums zu entscheiden hat, ist in der Geschéftsord-
nung vorzusehen, dass ihr oder ihm als Vorsitzender des
Kuratoriums bei der Abstimmung Uber die Vorschlage
kein eigenes Stimmrecht zusteht.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift legt die wesentlichen Aufgaben fest, die
dem Kuratorium Ubertragen werden. Der Gesetzgeber
geht davon aus, dass bei der Erfullung seiner Aufgaben
das Kuratorium auf nachvollziehbare Weise festlegen
wird, wie die einzelnen Vorschlage erarbeitet wurden. Die
Detailregelungen hat die Geschaftsordnung festzulegen.
Das Kuratorium hat die Aufgabe, zu der Themenfestle-
gung und der Reihenfolge ihrer Bearbeitung fur die nach
8 139b Abs. 1 genannten Aufgaben zu entscheiden. Um
zu sichern, dass die von den Bundesausschissen und
dem Ausschuss Krankenhaus vorgelegten Themen durch
das Kuratorium berucksichtigt werden, wurde festgelegt,
dass diese in besonderem Mafe zu beachten sind.

Zu § 139j

Wegen der herausgehobenen Bedeutung der Satzung fur
die Tatigkeit und Aufgabenerfillung des Zentrums sieht
die Vorschrift vor, dass die Satzung von der Direktorin
oder dem Direktor erlassen wird und vom Bundesminis-
terium genehmigt werden muss. Die Satzung hat alle
wesentlichen Regelungen zu enthalten, die die Organe
und das Kuratorium des Zentrums, die Errichtung der
Arbeitsgruppen sowie organisatorische und haushalteri-

sche Vorgaben betreffen. Dazu zahlen auch die Vergu-
tungen fur den wissenschaftlichen Beirat.

Zu § 139k

Die Unterstellung des Zentrums unter die Rechtsaufsicht
des Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale Si-
cherung ist erforderlich, um die rechtméaRige Durchfuh-
rung der Aufgaben zu gewéahrleisten.

Zu 8§ 139l

Fur die Einnahmen und Ausgaben hat das Zentrum einen
eigenen Haushaltsplan aufzustellen. Die Notwendigkeit
der Veranschlagung und Bewirtschaftung in einem ge-
sonderten Haushaltsplan folgt aus der rechtlichen
Selbstandigkeit des Zentrums. Die erforderlichen Mittel
fur die Personalausgaben und sachlichen Verwal-
tungskosten werden dem Zentrum aus Haushaltsmitteln
des Bundes zur Verfugung gestellt. FUr die Verwaltung
der Mittel und deren Verwendung finden die fur den Bund
geltenden haushaltsrechtlichen Vorschriften Anwendung.

Zu § 139m
Zu Absatz 1

Da das Zentrum keine hoheitsrechtlichen Aufgaben im
Sinne des Artikel 33 Abs. 4 GG wahrnimmt, ist die Be-
grindung von Beamtenverhaltnissen fur die Leitung und
das sonstige Personal nicht angezeigt. Die aulRertarifliche
Gestaltung des Anstellungsverhéltnisses mit der Direkto-
rin oder dem Direktor und der stellvertretenden Direkto-
rin oder dem stellvertretenden Direktor ist erforderlich,
um erfahrenen und hochqualifizierten Spitzenkraften a-
daguate Bedingungen bieten zu kénnen. Die Ubrigen Re-
gelungen des Absatzes 1 sichern die notwendige Unab-
héangigkeit der betreffenden Personen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt aus Grunden der Verwaltungsvereinfa-
chung und der Einheit der Bezahlungsbedingungen im 6f-
fentlichen Dienst des Bundes die Anlehnung an die auch
sonst Ublichen Beschaftigungsbedingungen.

Zu Nummer ..... 8§ 140a
Zu Buchstabe a)

Die Neufassung verzichtet auf die beschreibende Darstel-
lung der integrierten Versorgung. Sie ist fokussiert auf
den ,Kern“ der integrierten Versorgung: Krankenkassen
und Leistungserbringer schlielen autonom Vertrége uber
die Versorgung der Versicherten auferhalb des Sicher-
stellungsauftrags nach 8 75 Abs. 1. Die Versorgung wird
auf einzelvertraglicher Grundlage und nicht im Rahmen
eines kollektivvertraglich vereinbarten Normensystems
durchgefuhrt.

Die Anbindung der integrierten Versorgung an das Ver-
sorgungsgeschehen im Rahmen des Kollektivvertragssys-
tems und insbesondere an den Sicherstellungsauftrag
der Kassenérztlichen Vereinigungen unterbleibt. Die bis-
lang nach geltendem Recht vorgesehene Verschrankung
zwischen dem Sicherstellungsauftrag und der einzelver-
traglichen Absprache zur integrierten Versorgung machte
die Rechtslage und die Abwicklung der vertraglichen
Rechtsbeziehungen unubersichtlich und unberechenbar.
Sie erweist sich so als eines der Hindernisse fur den Ab-
schluss von Vertrédgen zur integrierten Versorgung. Aus
diesem Grunde wird die Verantwortung fur die Abfassung
der vertraglichen Rechte und Pflichten allein in die Ver-
antwortung der Vertragspartner gegeben. Eine Einfluss-
nahme Dritter, etwa Uber die bisherigen Rahmenverein-
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barungen nach 8 140d, scheidet aus. Den Vertragspart-
nern wird so auch die Bedeutung ihrer alleinigen Verant-
wortung fur die Versorgung der Versicherten verdeut-
licht.

Zu Buchstabe b)

Der Anspruch der Versicherten auf eine umfassende Un-
terrichtung durch ihre Krankenkasse bleibt. Von einem
Anspruch gegen die teilnehmenden Leistungserbringer
wird abgesehen. Eine ,,umfassende” Information von nur
interessierten Versicherten, die sich spater nicht zwangs-
laufig fur eine integrierte Versorgung entscheiden, kann
ein nicht unbetréchtliches finanzielles Ausmalf} erreichen.
Diese Kosten miussten die teilnehmenden Leistungserb-
ringer Ubernehmen. Fur sie kann dies ein weiterer Grund
dafur sein, sich von einer integrierten Versorgung fern-
zuhalten. Dieses Hindernis wird daher beseitigt.

Zu Nummer ....... (8 140 b)
Zu Buchstabe a)

Der Kreis der potentiellen Vertragspartner der Kranken-
kassen wird erweitert. Arzte werden nicht mehr nur als
Mitglieder einer Gemeinschaft als Vertragspartner zur in-
tegrierten Versorgung zugelassen. Die Krankenkassen
kénnen auch mit Tragern von Einrichtungen nach § 95
und mit Tragern, die nicht selbst Versorger sind, sondern
eine Versorgung durch dazu berechtigte Leistungserbrin-
ger anbieten (Managementgesellschaften) Vertrage zur
integrierten Versorgung abschlieBen. Daruber hinaus
kénnen die Krankenkassen in Abweichung von § 140 Ei-
geneinrichtungen zum Zweck einer integrierten Versor-
gung grunden. Die Ausdehnung des Kreises der Ver-
tragspartner der Krankenkassen dient dazu, in Beruck-
sichtigung der vielféltigen Interessen der Beteiligten die
Mdglichkeiten fur eine spezifizierte integrierte Versor-
gung zu erweitern. Uberdies wird der Wettbewerb ge-
starkt, wenn Beteiligte in unterschiedlichster Gesell-
schaftsform an einer integrierten Versorgung teilnehmen
kdénnen.

Auch ist kein Grund mehr ersichtlich, den Krankenkassen
die Errichtung von Eigeneinrichtungen zur integrierten
Versorgung zu verwehren, nachdem neben der Versor-
gung im Rahmen des Kollektivvertragssystems prinzipiell
die Moglichkeit erodffnet wird, dass Krankenkassen
daneben auf einzelvertraglicher Grundlage die Versor-
gung der Versicherten sicherstellen kdnnen.

Auf die Anbindung an Rahmenvereinbarungen Dritter
wird verzichtet. Dies ist bedingt durch die klarstellende
Ablésung vom Sicherstellungsauftrag an die Kassenarztli-
chen Vereinigungen. Aus diesem Grund wird auch davon
abgegangen, dass sich Vertragsarzte von ihrer Kassen-
arztlichen Vereinigung beraten lassen kdnnen oder ihre
Kassenarztliche Vereinigung mit der Verteilung der Ver-
gutungen oder Vergutungsanteile in der integrierten Ver-
sorgung beauftragen koénnen. Dabei mag dahinstehen,
ob diese Mdglichkeit nicht auch ohne ausdruckliche Er-
wéahnung im Gesetz besteht. Es empfiehlt sich nicht, den
Sicherstellungsauftrag mit neuen zusatzlichen Aufgaben
im Interesse nur einzelner Mitglieder der Kassenéarztli-
chen Vereinigungen zu verbinden. Die Kassenérztlichen
Vereinigungen sollte sich auf die Erfullung des verblei-
benden Sicherstellungsauftrags konzentrieren und sich
nicht mit Hilfsfunktionen zugunsten einzelner Mitglieder
bei der Erledigung von deren Aufgaben aul3erhalb des Si-
cherstellungsauftrags belasten.

Des weiteren sieht die Regelung nicht mehr die Kassen-
arztlichen Vereinigungen als potentieller Vertragspartner

einer integrierten Versorgung vor. Die Kassenérztlichen
Vereinigungen sind in das System einer einzelvertragli-
chen Vereinbarung Uber die Durchfuhrung der Versor-
gung ohne Veradnderung ihrer eigentlichen Aufgabe, der
Erfullung des Sicherstellungsauftrags, nicht einzupassen.
Sie sind als solche nicht Versorger und managen die Ver-
sorgung auch nicht im Rahmen von Einzelvertragen. Un-
berthrt bleiben ihre Mdglichkeiten, im Rahmen des Kol-
lektivvertragssystems die Inhalte einer integrierten Ver-
sorgung, auch im Verbund mit anderen Leistungserbrin-
gern, mit den Krankenkassen zu vereinbaren. Sie kénnen
sich dagegen nicht nach ihrer Aufgabenstellung aus dem
Sicherstellungsauftrag zur Erbringung von Leistungen zur
integrierten Versorgung verpflichten und ggf. fur ein
Fehlverhalten der die Versorgung unmittelbar
durchfuhrenden Leistungserbringer haftungsrechtlich
einstehen. Auch sind die Beitrage ihrer Mitglieder
ausschlieBBlich dazu gedacht, die gesetzlichen Aufgaben
nach dem Sicherstellungsauftrag wahrzunehmen und
nicht fir das Aushandeln, die Uberwachung und die
Durchfuhrung der Vertrage zur integrierten Versorgung
und damit nur fur einzelne Mitglieder einzusetzen.

Zu Buchstabe b)

Um Vertragsabschlissen zur integrierten Versorgung den
Weg zu bereiten, wird der Grundsatz der Beitragssatz-
stabilitat ausdrucklich durchbrochen. Dies geschieht mit
Rucksicht darauf, dass die Vertragspartner der Kranken-
kassen ein unternehmerisches Risiko eingehen und der
Abschluss eines Vertrages zur integrierten Versorgung in
aller Regel bedingt, dass die Leistungserbringer erhebli-
che Investitionskosten aufzubringen haben. Dies gilt
insbesondere fur Konzeption und Ausarbeitung — ggf.
unter Hinzuziehung der Hilfe Dritter — der Rechtsform der
Gemeinschaften, der Organisation von Binnenstrukturen,
der Vergutungsforderungen der Gemeinschaft wie aber
auch der Entwicklung eines internen Vergutungssystems
far alle an der integrierten Versorgungsleistung Beteilig-
ten, der vertraglichen Leistungsbeschreibung einschliel3-
lich arbeitsteiliger Behandlungskonzepte, ggf. unter Be-
teiligung vertraglich angebundener externer Leistungs-
erbringer, des Betriebs-, Qualitats- und Leistungsmana-
gements einschliel3lich des Datensicherungs- und Daten-
schutzsystems wie aber auch der sektorubergreifenden
Gestaltung der Versorgungsprozesse. Den Krankenkas-
sen soll daher die Mdoglichkeit erdffnet sein, in Beruck-
sichtigung und Anerkennung des erheblichen Ent-
wicklungs- und Férderungsbedarfs leistungsorientierter
integrierter Versorgungs- und Vergutungssysteme zur
Uberwindung von faktischen Hemmnissen und Defiziten,
die vom Abschluss eines Vertrages zur integrierten Ver-
sorgung abschrecken kénnten, auch finanzielle Mittel ein-
zusetzen. Der Grundsatz der Beitragssatzstabilitat wird
daher fur eine Startphase der integrierten Versorgung
ausgesetzt.

Des weiteren wird fur die Durchfuhrung der integrierten
Versorgung davon abgesehen, die Leistungserbringung
an den Zulassungs-, Erméchtigungs- oder sonstigen Be-
rechtigungsstatus der beteiligten Leistungserbringer zu
binden. Die Leistungserbringer sollen nicht die bisherigen
sektorbezogenen Grenzen fur die Versorgung der Versi-
cherten in die integrierte Versorgung mit hinein nehmen
mussen.

Sinn einer integrierten Versorgung ist vor allem, die bis-
herige Abschottung der einzelnen Leistungsbereiche zu
Uberwinden, Substitutionsmdoglichkeiten uber verschie-
dene Leistungssektoren hinweg zu nutzen und Schnitt-
stellenprobleme so besser in den Griff zu bekommen. Die
medizinische Orientierung des Leistungsgeschehens hat
Prioritat. Anstrengungen zur Qualitatssicherung und zur
optimierten, die Leistungssektoren Uubergreifende Ar-
beitsteilung unter Wirtschaftlichkeits- und Qualitatsge-
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sichtspunkten sollen geférdert und nicht durch bestehen-
de Zulassungsschranken behindert werden. Aus diesem
Grunde ist veranlasst, die sich aus dem Zulassungsstatus
einzelner Leistungserbringer ergebenden Zulassungsbe-
schrdnkungen nicht in die Abwicklung der integrierten
Versorgung hineinzunehmen, sondern es der Absprache
der Beteiligten in der integrierten Versorgung zu Uberlas-
sen, wann, unter welchen Voraussetzungen und in wel-
chem Ausmal} die einzelnen Leistungserbringer bei der
Durchfuhrung der integrierten Versorgung Leistungen
auch unabhéngig von ihrem Zulassungsstatus — voraus-
gesetzt, die berufsrechtlichen Voraussetzungen liegen
vor — sollen erbringen durfen. Allerdings wird die M6g-
lichkeit eines sektorubergreifenden oder interdis-
ziplindren Austauschs der Ubernommenen Leistungsver-
pflichtungen nicht auf den Abschluss eines Vertrages zur
integrierten Versorgung erstreckt. Bei Vertragsabschluss
kénnen die Beteiligten nicht tber einen ihnen nicht zu-
stehenden fremden Zulassungsstatus verfigen und sich
diesen Status ,vertraglich“ aneignen. Das Leistungsfeld
fur die integrierte Versorgung wird infolge dessen bei
Vertragsabschluss von dem Zulassungsstatus abgesteckt,
den die beteiligten Vertragspartner der Krankenkassen in
die integrierte Versorgung ,,einbringen®.

Zu Buchstabe c)

Der Beitritt Dritter zu Vertragen der integrierten Versor-
gung wird ausgeschlossen. Die Vertragspartner sollen
darauf vertrauen durfen, dass das vertraglich abgespro-
chene Austauschverhaltnis von Leistung und Gegenleis-
tung (Vergutung) nicht durch den Beitritt Dritter aus dem
Gleichgewicht gebracht wird. Es bleibt Dritten unbenom-
men, Angebote mit vergleichbaren Bedingungen interes-
sierten Krankenkassen abzugeben.

Zu Nummer ..... (8 140c)
Zu Buchstabe a)

In Satz 2 wird redaktionell klargestellt, dass Bemes-
sungsmafistab fur die Vergutung samtliche Leistungen
sind, auf die sich der vertragliche Versorgungsauftrag er-
streckt. Auch soweit Versicherte berechtigt um eine Ver-
sorgung bei anderen Leistungserbringern auflerhalb der
integrierten Versorgung nachsuchen, sind diese Leistun-
gen aus der vertraglich vereinbarten Vergutung fur die
Ausfuhrung des Versorgungsauftrags zu begleichen, sei
es, dass die integrierte Versorgungsgemeinschaft von ei-
ner Krankenkasse bereits verauslagte Betrdge aus der
Vergutung zu erstatten hat, sei es, dass die integrierte
Versorgungsgemeinschaft die Bezahlung der aullerhalb
der integrierten Versorgung in Anspruch genommenen
Leistungen zu Ubernehmen hat.

Zu Buchstabe b)

Der neu gefasste Satz 3 stellt klar, dass Versicherte nicht
beliebig die integrierte Versorgung verlassen und Leis-
tungen bei anderen, nicht teilnehmenden Leistungs-
erbringen abrufen durfen. Vielmehr ist die Inanspruch-
nahme nicht teilnehmender Leistungserbringer nur zulas-
sig, wenn die Versicherten an diese Leistungserbringer
Uberwiesen wurden oder der Vertrag zur integrierten
Versorgung sie zur Inanspruchnahme nicht teilnehmen-
der Leistungserbringer berechtigt. Es muss mdoglich sein,
dass diese Leistungsanteile gesondert festgehalten wer-
den, damit dann die jeweils anfallenden Vergutungsantei-
le den zugehdrigen Leistungen zugeordnet werden kon-
nen.

Zu Nummer ..... (88 140d bis 140 h)

Diese Vorschriften werden aufgehoben, weil sie Hemm-
nisse, Defizite und Handicaps unterschiedlichster Art fur
den Abschluss von Vertrégen zur integrierten Versorgung
enthalten.

Der bisherige 8 140d wird aufgehoben, weil er ein we-
sentlicher Hinderungsgrund fur die Verbreitung der integ-
rierten Versorgung war. Die die Vertragsparteien des
Vertrages zur integrierten Versorgung bindenden
Rahmenvereinbarung zwischen den Spitzenverbénden
der Krankenkassen und den Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen griff in die autonome Entscheidung
der Vertragspartner der integrierten Versorgung
erheblich ein. Die Vertragspartner der integrierten
Versorgung gerieten damit in die Abhé&ngigkeit Dritter,
die weithin mit der integrierten Versorgung auf unterer
Ebene nicht vereinbare Interessen einbringen. Um die
Partner des Vertrages zur integrierten Versorgung von
solchen Einflussen, Interessen und Einflussnahmen
Dritter unabhangig zu machen, wird die Uberlagerung
der Vertrdge zur integrierten Versorgung durch die
Rahmenvereinbarung weggenommen. Es ist nunmehr
Sache der Gestaltungsmacht, Innovationskraft und
Kreativitat der  Vertragspartner zur integrierten
Versorgung, in Orientierung an Sinn und Zweck einer
integrierten Versorgung die Vertragsinhalte zu ver-
einbaren und eine adaquate Vergutung fur die zugesag-
ten Leistungen festzusetzen.

Der Wegfall der Bereinigungspflicht nach § 140f bedeutet
nicht, dass jeglicher Zusammenhang zwischen der Ver-
sorgung aufgrund der Vertrage nach 88 140a ff und der
Versorgung in Erfullung des Sicherstellungsauftrags ent-
fiele. Es ist jedoch nicht Annex zur integrierten Versor-
gung, den Wegfall von Leistungsmengen bei der Versor-
gung im Rahmen des Kollektivvertragssystems bzw. den
Wegfall von Versorgungsanteilen mit Arznei- und Heilmit-
teln in der Versorgung nach dem Kollektivvertragssystem
aufzugreifen. Die Vereinbarung Uber Grund und Ho6he
sowie Fortschreibung der Gesamtvergutungen liegt nach
wie vor in der Verantwortung der Partner der Gesamt-
vergutungsvertrage. Entsprechend ist es ihre Aufgabe,
einen Ruckgang der mit der Gesamtvergutung abzugel-
tenden Leistungen in ihren Vereinbarungen zu beruck-
sichtigen. Das Gleiche gilt fur die Vertragspartner der
Vereinbarungen nach § 84 Abs. 1.

Des weiteren wurde von der Bonusregelung in der integ-
rierten Versorgung nach 8 140g abgesehen. Der Bonus
erweckt bei interessierten Vertragspartnern der Kran-
kenkassen den Eindruck, dass an den wirtschaftlichen Er-
folgen der integrierten Versorgung Dritte, namlich die
Versicherten, beteiligt werden. Entsprechend verengt
sich der Spielraum fur die auszuhandelnde Vergutung.
Dies ist der Motivation und der Bereitschaft zum Einstieg
in die integrierte Versorgung abtraglich. Fur die Versi-
cherten sollte in erster Linie der Anreiz zur Teilnahme an
der integrierten Versorgung darin bestehen, dass sie eine
qualitativ verbesserte, patientenkonzentrierte Versor-
gung erwarten durfen. Erfullt sich diese Erwartung, deren
Eintritt die Krankenkassen als Vertragspartner zu kon-
trollieren und notfalls auch mit rechtlichen Mitteln
durchzusetzen haben, ziehen die Versicherten daraus
einen enormen Vorteil. Dieser Vorteil sollte nicht dadurch
aufs Spiel gesetzt werden, dass die Leistungserbringer,
von denen ein hoherer materieller wie auch ideeller
Aufwand bei der Versorgung der Versicherten eingesetzt
werden muss, ihre Gewinnaussichten geschmalert sehen
und sie sich moglicherweise deshalb nicht fur die Beteili-
gung in der integrierten Versorgung entscheiden.

Im uUbrigen waren die Voraussetzungen fur die Gewéah-

rung eines Bonus ohnehin schwer zu erfullen. Es musste
der Nachweis gefuhrt sein, dass die Versorgungsform der
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integrierten Versorgung zu Einsparungen gefuhrt hatte.
Dies wird zumindest in der Startphase einer integrierten
Versorgung kaum vorstellbar sein.

Die geltende Fassung des 8 140h erlaubte wissenschaftli-
che Begleitung und Auswertung der integrierten Versor-
gung ist auch ohne diese Vorschrift mdglich. Auf sie wie
auch auf die vorstehenden Vorschriften wird daher aus
Grunden der Entburokratisierung und Verschlankung des
Gesetzestextes verzichtet.

Zu Nummer ... (8§ 140i)

Die Vorschrift ertffnet den Krankenkassen die Moglich-
keit, zur Versorgung ihrer Versicherten mit Leistungserb-
ringern im Geltungsbereich des EG-Vertrages Vertrage zu
schlieBen. Gegenstand dieser Vertrage ist die Verpflich-
tung, die Versicherten im Krankheitsfall zu Lasten der
Krankenkasse zu behandeln (auf Vertrag gegrundetes
Sachleistungsprinzip). Auch solche Vertrage diurfen je-
doch nur nach Mafllgabe des im Inland geltenden Leis-
tungsrechts geschlossen werden. Damit wird sicherge-
stellt, dass den Versicherten auch bei Inanspruchnahme
von entsprechenden Leistungserbringern im Geltungsbe-
reich des EG-Vertrages nur die Leistungen gewéahrt wer-
den, auf die sie im Inland Anspruch héatten. Es wird im
Ubrigen Aufgabe der Krankenkasse sein, ihre Versicher-
ten daruber zu informieren, an welchen Orten und mit
welchen Leistungserbringern Vertrdge geschlossen wur-
den.

Zu Nummer ... (§ 144 Abs. 1)
Zu Buchstabe a)

Die Regelung stellt klar, dass eine Vereinigung von Orts-
krankenkassen nur durch Beschluss der Verwaltungsrate
der beteiligten Krankenkassen auch dann moglich ist,
wenn sich der Bezirk der vereinigten Krankenkasse Uber
das Gebiet eines Landes hinaus erstreckt. Ein Staatsver-
trag der beteiligten L&nder ist dagegen bei freiwilligen
Vereinigungen von Ortskrankenkassen nicht erforderlich.
Nur in den Fallen, in denen die Verwaltungsrate der be-
teiligten Krankenkassen keine entsprechenden Beschlis-
se fassen, kann die Bildung landesubergreifender Orts-
krankenkassen nur durch Staatsvertrag der beteiligten
Lander nach § 143 Abs. 3 SGB V erfolgen.

Hierdurch wird das Organisationsrecht der Ortskranken-
kassen an das der Ubrigen Kassenarten angeglichen, da
auch fur eine landesubergreifende Vereinigung von Be-
triebs- und Innungskrankenkassen ein Beschluss der
Verwaltungsrate der beteiligten Krankenkassen ausrei-
chend ist. Durch die Regelung werden landesubergrei-
fende Zusammenschliisse von Ortskrankenkassen er-
leichtert.

Zu Buchstabe b)

Durch die Regelung wird die Zustandigkeit fur die Ge-
nehmigung von Zusammenschlissen von Ortskranken-
kassen auf die Aufsichtsbehodrde verlagert, die fur die
Aufsicht Uber die vereinigte Krankenkasse zustandig ist.
Hierdurch wird das Verfahren der Vereinigung von Orts-
krankenkassen erleichtert und vereinfacht. Die Regelung
trégt daher zu einem Burokratieabbau bei. Zugleich blei-
ben die Beteiligungsrechte der bisherigen Aufsichtsbe-
hérden gewahrt, die ihr Einvernehmen zu der Vereini-
gung erteilen mussen.

Zu Nummer ... (8 147 Abs. 2 und 3)
Zu Buchstabe a)

Durch das Gesundheitsstrukturgesetz ist der Wettbewerb
zwischen den Krankenkassen erheblich intensiviert wor-
den. Ein fairer Wettbewerb ist jedoch nur méglich, wenn
fur alle Krankenkassen weitgehend gleiche Wettbewerbs-
bedingungen gelten. Die geltende Regelung, wonach der
Arbeitgeber entscheiden kann, ob er das Personal fur die
Betriebskrankenkasse anstellen und die Kosten hierfir
tragen will, wird dem nicht in ausreichendem Mafl} ge-
recht. Die Betriebskrankenkassen, bei denen der Arbeit-
geber sich fur die Tragung der Personalkosten entschie-
den hat, sind im Wettbewerb begtnstigt, da diese Kosten
sich nicht im Beitragssatz niederschlagen. Die Personal-
kosten betragen bei den betroffenen Betriebskranken-
kassen ca. 0,5 Beitragssatzpunkte und erreichen damit
eine durchaus wettbewerbsrelevante GroéRenordnung.
Aus diesem Grund werden die Betriebskrankenkassen zur
Ubernahme des mit der Fuhrung der Geschéfte beauf-
tragten Personals verpflichtet. Die Kosten hierfur haben
sie - wie alle anderen Krankenkassen auch - aus ihrem
Beitragsaufkommen zu finanzieren. Da die Beschéftigten
dem Ubergang zustimmen mussen, hatte ein sofortiger
Personalibergang zur Folge, dass bei einer Ablehnung
durch die Betroffenen die Arbeitsfahigkeit der Betriebs-
krankenkasse nicht mehr gegeben ware. Deshalb wird
fur die Ubernahme der Beschaftigten eine Ubergangsfrist
bis zum Ende des Jahres 2004 eingefuhrt. Die zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes bereits beste-
henden Betriebskrankenkassen haben daher spétestens
vom 1. Januar 2005 an die Personalaufwendungen selber
zu tragen. Neue Arbeitsverhéltnisse kdnnen nach dem 1.
Januar 2004 nur mit der Betriebskrankenkasse einge-
gangen werden.

Betriebskrankenkassen, die nach dem 1. Januar 2004 er-
richtet werden, haben die Personalaufwendungen sofort
aus ihrem Beitragsaufkommen zu tragen.

Zu Buchstabe b)

Durch die Vorschrift werden Betriebe von Leistungserb-
ringern und ihren Verbanden vom Recht der Errichtung
einer Betriebskrankenkasse ausgenommen. Dadurch soll
verhindert werden, dass durch die Errichtung einer Be-
triebskrankenkasse, in deren Selbstverwaltung Vertrags-
partner der Krankenkassen oder ihrer Verbande als Ar-
beitgeber vertreten waren, der Grundsatz der Gegner-
freiheit im Verhaltnis zwischen gesetzlicher Krankenver-
sicherung und Leistungserbringern geféhrdet wird. Die
Vorschrift gilt fur Betriebe zugelassener Leistungserbrin-
ger (z.B. Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmitteln).
AuBerdem gilt sie fur Betriebe, deren maRgebliche Ziel-
setzung die Wahrnehmung wirtschaftlicher Interessen
von Leistungserbringern ist. Dies sind alle Verbande,
Vereinigungen und Berufsorganisationen der Leistungs-
erbringer, mit denen die Krankenkassen oder ihre Ver-
bénde Vertrage uber die Vergutung, Bewertung, Abrech-
nung, Qualitdt oder Inhalte von Leistungen, uber Wirt-
schaftlichkeitsprufungen oder Preise von Gesundheitsgu-
tern vereinbaren. Hierzu gehoéren insbesondere die kas-
senarztlichen und kassenzahnarztlichen Vereinigungen
und ihre Spitzenorganisationen, die fur die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Organisationen der Apotheker (Landes-, Bun-
desapothekerkammer), die Berufsorganisationen der Arz-
te, Zahnarzte und Krankenhausarzte, die Landeskran-
kenhausgesellschaften, die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft, die Vereinigungen der Krankenhaustrager auf
Landes- und Bundesebene, die Verbande der sonstigen
Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel
sowie der Bundesinnungsverband der Zahntechniker. Die
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Vorschrift gilt nicht fur pharmazeutische Unternehmer
und deren Verbénde, weil mit ihnen keine obligatorischen
Vertragsbeziehungen bestehen. Sie gilt aulRerdem nicht
fur Leistungserbringer, die sich Uberwiegend auf anderen
Geschaftsfeldern als der Leistungserbringung nach dem
SGB V betétigen (z. B. Kommunen, die auch ein Kran-
kenhaus betreiben). Unter diesen Voraussetzungen ist
davon auszugehen, dass die Grundung einer Betriebs-
krankenkasse nicht zu Interessensvermischungen bei
den Vertragsverhandlungen fuhrt.

Zu Nummer ... (§ 148 Abs. 1)

Als Folge der Einfuhrung der Kassenwahlrechte und des
Wegfalls der Basiskassenfunktion der Ortskrankenkassen
sind mit Wirkung ab 1. Januar 1996 besondere Schutzre-
gelungen fur Ortskrankenkassen bei Errichtung von Be-
triebskrankenkassen abgeschafft worden (Artikel 2 Nr. 3
des Gesundheitsstrukturgesetzes). Ein Anhorungsrecht
von Ortskrankenkassen bei der Errichtung von Betriebs-
krankenkassen ist deshalb ebenfalls entbehrlich.

Zu Nummer ... (8§ 149)

Nach bisherigem Recht kann der Bezirk einer Betriebs-
krankenkasse auf Antrag des Arbeitgebers auf weitere
seiner Betriebe ausgedehnt werden. Dies ermdglicht es,
etwa in den Fallen des Erwerbs zusatzlicher Betriebe
durch den Arbeitgeber, diese in einem vereinfachten Ver-
fahren in den Zustandigkeitsbereich der Betriebskran-
kenkasse einzubeziehen. Bei Betriebskrankenkassen, die
sich fur betriebsfremde Versicherte gedffnet haben, be-
steht ein Bezug zum Trégerbetrieb und seinem Arbeitge-
ber jedoch nicht mehr. Die Beibehaltung des Antrags-
rechts des Arbeitgebers ist daher sachlich nicht mehr zu
rechtfertigen. AuBerdem kann das Antragsrecht bei ge-
offneten Betriebskrankenkassen auch vom Arbeitgeber
genutzt werden, um regionale Wettbewerbsungleichge-
wichte zu schaffen. Die Regelung stellt daher klar, dass
die Ausdehnung des Bezirks einer Betriebskrankenkasse
auf Antrag des Arbeitgebers auf weitere seiner Betriebe
nur bei Betriebskrankenkassen mdglich ist, die nicht fur
betriebsfremde Versicherte gedffnet sind. Die Regelung
entspricht einer Anregung der Aufsichtsbehérden der
Krankenkassen.

Zu Nummer ... (§ 150 Abs. 1 SGB V)

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zur Regelung in §
144 Abs. 1 Satz 2. Die Anderung der Zustandigkeit fir
die Genehmigung einer Vereinigung von Betriebskran-
kenkassen entspricht der bei der Vereinigung von Orts-
krankenkassen ebenfalls vorgesehenen Neuregelung.

Zu Nummer ... (8§ 155 Abs. 4)

Nach geltendem Recht haftet nach SchlieBung einer Be-
triebskrankenkasse fur verbleibende Verpflichtungen der
Arbeitgeber, wenn die Betriebskrankenkasse nicht fur
betriebsfremde Versicherte getffnet ist, bei geotffneten
Betriebskrankenkassen haftet der Landesverband. Diese
Regelung kann bei drohender Wettbewerbs- oder Leis-
tungsunféhigkeit einer nicht getffneten Betriebskranken-
kasse missbrauchlich genutzt werden, indem der betrof-
fene Arbeitgeber bei sich abzeichnender Kassenschlie-
Rung rechtzeitig vorher einen Offnungsbeschluss im Ver-
waltungsrat herbeifuhrt. Hierdurch kann sich der Trager-

arbeitgeber den drohenden Haftungspflichten entziehen
und diese auf den Landesverband abwalzen. Um dies zu
vermeiden, hat der Arbeitgeber kunftig die Verpflichtun-
gen der Betriebskrankenkasse zum Zeitpunkt der Wirk-
samkeit des Offnungsbeschlusses auszugleichen, soweit
sie das Vermogen der Betriebskrankenkasse Ubersteigen.
Eine missbrauchliche Nutzung der Offnungsmdoglichkeit
wird hierdurch erschwert.

Zu Nummer ... (8 157 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in §
147 Abs. 3 SGB V. Durch die Vorschrift werden Hand-
werksbetriebe von Leistungserbringern (z.B. Zahntechni-
ker) vom Recht der Errichtung einer Innungskrankenkas-
se ausgenommen. Dadurch soll verhindert werden, dass
es durch die Errichtung einer Innungskrankenkasse, in
deren Selbstverwaltung Vertragspartner der Krankenkas-
sen oder ihrer Verbande als Arbeitgeber vertreten waren,
der Grundsatz der Gegnerfreiheit im Verhaltnis zwischen
gesetzlicher Krankenversicherung und Leistungserbrin-
gern gefahrdet wird.

Zu Nummer ... (8 158 Abs. 1)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in §
148 Abs. 1 SGB V. Die Streichung des Anhdrungsrechts
von Ortskrankenkassen bei Errichtung von Innungskran-
kenkassen entspricht der bei Errichtung von Betriebs-
krankenkassen ebenfalls vorgesehenen Neuregelung.

Zu Nummer ... (8 159)

Die Streichung des Anhoérungsrechts von Ortskranken-
kassen bei der Ausdehnung von Innungskrankenkassen
auf weitere Handwerksinnungen entspricht der bei Er-
richtung von Innungskrankenkassen ebenfalls vorgese-
henen Neuregelung (vgl. Begrindung zu § 158 Abs. 1).

Zu Nummer ... (8 160 Abs. 1)

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zur Regelung in §
144 Abs. 1 Satz 2. Die Anderung der Zustandigkeit fir
die Genehmigung einer Vereinigung von Betriebskran-
kenkassen entspricht der bei der Vereinigung von Orts-
krankenkassen ebenfalls vorgesehenen Neuregelung.

Zu Nummer ... (8 164 Abs. 1)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in §
155 Abs. 4 Satz 6 -neu-. Durch die Erganzung wird der
Missbrauch der Offnungsmdglichkeit von Innungskran-
kenkassen durch das Abwaélzen von Haftungspflichten der
Tragerinnung auf die Verbé&nde der Innungskrankenkas-
sen erschwert.

Zu Nummer ... (8 168a Abs. 1)

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zur Regelung in §
144 Abs. 1 Satz 2 -neu-. Die Anderung der Zustandigkeit
fur die Genehmigung einer Vereinigung von Betriebs-
krankenkassen entspricht der bei der Vereinigung von
Ortskrankenkassen ebenfalls vorgesehenen Neuregelung.
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Zu Nummer ... (Uberschrift des Achten Titels)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfugung
des § 171a.

Zu Nummer ... (§ 171a)
Zu Absatz 1

Die Regelung ermdglicht eine freiwillige Vereinigung von
Ortskrankenkassen, Betriebskrankenkassen, Innungs-
krankenkassen und Ersatzkassen auch uber die Kassen-
artengrenzen hinweg. Hierdurch wird der Prozess der
Bildung dauerhaft wettbewerbs- und leistungsfahiger Ein-
heiten dieser Krankenkassen und der Angleichung der
Wettbewerbsebenen der Krankenkassen beschleunigt.
Zwar hat sich die Zahl der Krankenkassen bereits auf
Grund der durch das Gesundheitsstrukturgesetz einge-
fuhrten Fusionserleichterungen von 1.209 im Jahre 1991
auf 349 im September 2002 verringert. Gleichwohl gibt
es auch mehr als 10 Jahre nach dem Inkrafttreten dieses
Gesetzes noch eine Vielzahl kleiner und sehr kleiner
Krankenkassen. So haben ca. 95 Krankenkassen weniger
als 5.000 Mitglieder, davon haben sogar 12 Krankenkas-
sen weniger als 1.000 Mitglieder. Die Zahl der Kranken-
kassen mit weniger als 10.000 Mitgliedern betragt ca.
150 und macht damit einen erheblichen Anteil an der
Gesamtzahl der Krankenkassen aus. Die in den letzten
Jahren vorgenommenen Aufgabenubertragungen auf die
Krankenkassen haben jedoch, ebenso wie die im vorlie-
genden Gesetz enthaltenen MaRnahmen, die Anforderun-
gen an die Verwaltung der Krankenkassen und die Orga-
nisation der Leistungserbringung durch die Krankenkas-
sen erheblich erhdht. Dies gilt etwa fur die strukturierten
Behandlungsprogramme fur chronisch Kranke, die den
Versicherten von ihrer jeweiligen Krankenkasse angebo-
ten werden kdnnen oder fur die vertragsrechtlichen Fle-
Xibilisierungen auf Grund dieses Gesetzes (vgl. Art. 1 Nr.
...). Kleine Krankenkassen sind jedoch nur beschrankt in
der Lage, diesen erhdhten Anforderungen in wirtschaftli-
cher Weise gerecht werden. Daher ist es winschenswert,
dass sich die Krankenkassen zu groReren Einheiten zu-
sammenschlieBen, die auf Dauer wettbewerbs- und leis-
tungsféhig sind. Um die bisher noch ungenutzten Poten-
ziale fur Kassenzusammenschlisse zu nutzen, soll daher
kunftig auch eine Vereinigung von Krankenkassen uber
die Grenzen der Kassenarten hinweg mdoglich sein.

Die Vereinigung erfolgt durch Beschluss der Verwaltungs-
rate der beteiligten Krankenkassen. Sie ist von der fur
die vereinigte Krankenkasse zustdndigen Aufsichtsbehor-
de zu genehmigen, die hieruber im Einvernehmen mit
den vor der Vereinigung zustandigen Aufsichtsbehdrden
entscheidet. Hierdurch wird, ebenso wie bei kassenarten-
internen Fusionen auch, das Verfahren der Vereinigung
erleichtert und vereinfacht. Zugleich bleiben die Beteili-
gungsrechte der bisherigen Aufsichtsbehdérden gewahrt
(vgl. Anderung zu § 144 Buchstabe b). Fiir das Verfahren
und die Rechtsfolgen der Vereinigung im Ubrigen gilt -
wie auch bei kassenarteninternen Vereinigungen - die
Regelung des § 144 Abs. 2 bis 4.

Diese Erweiterung der Vereinigungsmadglichkeiten gilt
nicht fur die Sondersysteme der landwirtschaftlichen
Krankenkassen, die Bundesknappschaft und die See-
Krankenkasse. Auf Grund der fur diese Kassenarten gel-
tenden beitrags- und leistungsrechtlichen Besonderheiten
sowie der Sonderregelungen in Bezug auf die Kassenzu-
standigkeit ist eine Vereinigung mit Krankenkassen ande-
rer Kassenarten nicht ohne weiteres moéglich.

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt fest, welcher Kassenart die vereinigte
Krankenkasse zuzuordnen ist. Die Regelung ist erforder-
lich, da Klarheit daruber bestehen muss, welche organi-
sationsrechtlichen Regelungen auf die vereinigte Kran-
kenkasse Anwendung finden. MaRgebliches Kriterium fur
diese Zuordnung ist die Mitgliederzahl der an der Verei-
nigung beteiligten Krankenkassen an dem Tag, an dem
die Genehmigung der Vereinigung beantragt wird. Da die
mitgliederstérkste der an der Fusion beteiligten Kranken-
kassen in der Regel den Fusionsprozess und das Erschei-
nungsbild der neuen Krankenkasse malf3geblich pragt,
soll die neue Krankenkasse der gleichen Kassenart zuge-
ordnet werden, der auch die vor der Fusion mitglieder-
starkste Krankenkasse angehort hat. Konnte die Kassen-
art, der die vereinigte Krankenkasse angehort, dagegen
von der an der Fusion beteiligten Krankenkassen gewahlt
werden, konnte sich eine Krankenkasse den aus der bis-
herigen Verbandsmitgliedschaft resultierenden Verpflich-
tungen, wie etwa Haftungsverpflichtungen (88 155 Abs.
4, 164 Abs. 1) oder Verpflichtungen zur Leistung kassen-
arteninterner Finanzhilfen (8 265a) auch dann entziehen,
wenn sie sich mit einer erheblich kleineren Krankenkasse
vereinigt. Auch kodnnte eine Krankenkasse bei Einréu-
mung eines derartigen Wahlrechts die Kassenart und
damit die Verbandszugehdrigkeit durch die Wahl ent-
sprechender Fusionspartner in kurzen Abstanden mehr-
fach wechseln. Dies wuirde nicht nur die Planbarkeit der
Arbeit und der finanziellen Ausstattung der Verbénde in
Frage stellen. Auch die Durchfuhrung des Risikostruktur-
ausgleichs, bei der die Verbande der Krankenkassen eine
wichtige Rolle spielen, wiurde erheblich erschwert.

Anderungen des Mitgliederbestandes im Zeitraum zwi-
schen der Beantragung und der Erteilung der Genehmi-
gung andern die Kassenartenzuordnung der vereinigten
Krankenkasse nicht. Dies ist sachgerecht, da auf der
Grundlage dieses Antrags uber die Genehmigung der
Vereinigung zu entscheiden ist.

Satz 2 enthalt eine Folgeregelung zur Sicherung der An-
spruche der DO-Angestellten durch die vereinigte Kran-
kenkasse.

Zu Nummer ... (8 172)

Die bestehenden Anhodrungsrechte der betroffenen Ver-
bé&nde bei Errichtung, Vereinigung, Auflésung und Schlie-
RBung von Krankenkassen werden um den Tatbestand der
Offnung von Betriebs- oder Innungskrankenkassen er-
weitert. Konsequenz einer Offnung dieser Krankenkassen
ist, dass die Haftung bei SchlieBung dieser Krankenkas-
sen vom Arbeitgeber bzw. von der Innung auf die Ver-
béande der geschlossenen Betriebs- oder Innungskran-
kenkasse ubergeht. Dementsprechend sollen die betrof-
fenen Verbande auch eine Mitwirkungsmoglichkeit bei
Offnung einer Betriebs- oder Innungskrankenkasse er-
halten. Dadurch kann einer missbrauchlichen Anwendung
der Offnungs- und Haftungsregelung entgegengewirkt
werden (vgl. auch zu 8 155 Abs. 4 und § 164 Abs. 1).

Zu Nummer ... (8 173 Abs. 2)

Satz 1 der Neuregelung stellt klar, dass eine Entschei-
dung zur Offnung einer Betriebs- oder Innungskranken-
kasse fur betriebs- oder innungsfremde Versicherte un-
widerruflich ist. Dies tragt dem Umstand Rechnung, dass
die Offnung einer Krankenkasse eine grundlegende orga-
nisatorische Neuausrichtung der Krankenkasse darstellt,

80



- 81 -

durch die der sachliche Bezug zum Trégerbetrieb oder
zur Tragerinnung aufgegeben wird. Diese Bindung an
den Tragerbetrieb bzw. die Tragerinnung &uf3ert sich ins-
besondere in der weitgehenden Dispositionsbefugnis des
Arbeitgebers bzw. der Innung Uber Errichtung und Auflo-
sung einer Betriebs- oder Innungskrankenkasse, in der
Arbeitgeber- bzw. Innungshaftung fur die Verpflichtun-
gen einer aufgeldsten oder geschlossenen Betriebs- oder
Innungskrankenkasse sowie in dem Erfordernis der Zu-
stimmung zur Errichtung durch die Beschaftigten des Be-
triebs bzw. der Innungsbetriebe. Der durch die Off-
nungsentscheidung aufgeléste Bezug zum Tréagerbetrieb
bzw. zur Tragerinnung kann nicht mehr neu begrindet
werden. Durch die Mdglichkeit zur Offnung fiir betriebs-
bzw. innungsfremde Versicherte kdnnen Betriebs- und
Innungskrankenkassen auferdem selber Uber ihren or-
ganisationsrechtlichen Zuschnitt und den Umfang ihrer
Teilnahme am Wettbewerb mit anderen Krankenkassen
entscheiden. Vergleichbare Gestaltungsmaoglichkeiten ha-
ben andere im Wettbewerb stehende Krankenkassen
nicht. Der Widerruf einer Offnungsentscheidung stiinde
daher nicht in Einklang mit der Zielsetzung einer Anglei-
chung der wettbewerblichen Rahmenbedingungen der
Krankenkassen. Schliefllich sind auch die Haftungsrege-
lungen in § 155 Abs. 4 und § 164 Abs. 1 mit wiederhol-
ten Anderungen der Offnungsentscheidung nicht zu ver-
einbaren.

Satz 2 der Ergédnzung stellt klar, dass Betriebskranken-
kassen oder Innungskrankenkassen nach einer Vereini-
gung gedffnet bleiben, wenn an der Vereinigung eine o-
der mehrere gedffnete Krankenkassen beteiligt sind.
Damit wird verhindert, dass die Offnung einer Betriebs-
oder Innungskrankenkasse durch Vereinigung mit einer
nicht geodffneten Krankenkasse rickgangig gemacht wer-
den kann. Aulerdem wird dadurch verhindert, dass der
Arbeitgeber bei Schlielung einer nicht mehr gedffneten
vereinigten Krankenkasse die Haftung auch fur Verbind-
lichkeiten Ubernehmen muss, die aus dem Versiche-
rungsverhéltnis der nicht in den Tréger- oder Innungsbe-
trieben Beschéaftigten entstanden sind.

Satz 3 der Neuregelung soll Wettbewerbsverzerrungen
verhindern, die zwischen den gesetzlichen Krankenkas-
sen und privaten Versicherungsunternehmen sowie in-
nerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung durch Off-
nung von Betriebskrankenkassen privater Kranken- oder
Lebensversicherungsunternehmen entstehen kénnen. Da
es auch den gesetzlichen Krankenkassen rechtlich nicht
moglich ist, nach dem Aquivalenzprinzip finanzierte Zu-
satzleistungen anzubieten, sollen ordnungs- und wettbe-
werbspolitisch  bedenkliche Offnungen von Betriebs-
krankenkassen privater Kranken- und Lebensversiche-
rungsunternehmen ebenfalls verhindert werden. Die Ab-
grenzung der von der Regelung betroffenen Betriebs-
krankenkassen orientiert sich aus Grinden der Rechts-
klarheit am Errichtungszweck der Betriebskrankenkasse.
Eine ursprunglich fur den Betrieb eines Kranken- oder
Lebensversicherungsunternehmens errichtete Betriebs-
krankenkasse ist somit auch dann von der Regelung be-
troffen, wenn die in der Betriebskrankenkasse Versicher-
ten nicht mehr beim Tragerarbeitgeber beschéaftigt sind.

Der Zweck der Regelung ist nur erreichbar, wenn die
Offnung fir die betroffene Betriebskrankenkasse auch
nach einer Vereinigung mit einer anderen Betriebskran-
kenkasse ausgeschlossen bleibt: Dies gilt auch, wenn ei-
ne Betriebskrankenkasse eines Kranken- oder Le-
bensversicherungsunternehmens mit einer bereits geoff-
neten Betriebskrankenkasse vereinigt wird. In diesem
Fall darf die Satzung der neuen Betriebskrankenkasse
keine Offnungsregelung enthalten; Satz 2 der Neurege-
lung gilt hier nicht.

Satz 4 der Neuregelung legt den Kassenbezirk einer
Krankenkasse fest, die aus einer Vereinigung mit einer
Krankenkasse einer anderen Kassenart nach § 171a her-
vorgegangen ist. MaRgeblich hierfur ist - ebenso wie bei
der Zuordnung dieser Krankenkasse zu einer Kassenart
(vgl. 8 171a Abs. 2 Satz 1) - die Mitgliederzahl der an
der Vereinigung beteiligten Krankenkassen. Danach ist
die vereinigte Krankenkasse in der gleichen Region wéhl-
bar, in der auch die mitgliederstarkste an der Vereini-
gung beteiligte Krankenkasse wéhlbar war. Handelte es
sich hierbei um eine bundesweit wéahlbare Krankenkasse,
ist auch die vereinigte Krankenkasse bundesweit wahl-
bar. War die mitgliederstarkste Krankenkasse dagegen
nur in einer bestimmten Region wéhlbar, wie z. B. im Fall
einer Ortskrankenkasse, gilt dies auch fur die vereinigte
Krankenkasse, selbst wenn die an der Fusion beteiligten
mitgliederschwachere Krankenkasse in einer anderen o-
der in einer flachenméafig groReren Region gewahlt wer-
den konnte. Hierdurch wird eine Kongruenz zwischen der
Zuordnung zur Kassenart nach 8 171a Abs. 2 Satz 1 und
der Abgrenzung des Kassenbezirks der neuen Kranken-
kasse erreicht: Eine Ortskrankenkasse, die sich z. B. mit
einer mitgliederschwéacheren, aber bundesweit wéhlbaren
Betriebskrankenkasse vereinigt, wird auf Grund der Re-
gelung des 8 171a Abs. 2 Satz 1 weiterhin der Kassenart
der Ortskrankenkassen zugeordnet. Wiurde sie auf Grund
dieser Vereinigung bundesweit wéhlbar, stinde dies im
Widerspruch zum historisch gewachsenen Erscheinungs-
bild der Ortskrankenkassen, das Uberschneidungen der
Kassenbezirke einzelner Mitgliedskassen und daher einen
systeminternen Wettbewerb nicht kennt.

Die Versicherungspflichtigen und Versicherungsberechtig-
ten, die aullerhalb des Bezirks der vereinigten Kranken-
kasse wohnen oder beschéftigt sind, verlieren hierdurch
nicht ihre Zugehdrigkeit zu dieser Krankenkasse, jedoch
darf sie keine neuen Mitglieder aus diesen Regionen
mehr aufnehmen.

Handelte es sich bei der mitgliederstarksten an der kas-
senartenubergreifenden Vereinigung beteiligten Kran-
kenkasse um eine Betriebs- oder Innungskrankenkasse,
und war diese nicht fur betriebs- oder innungsfremde
Versicherte geotffnet, wird die neue Krankenkasse in Be-
zug auf ihren Kassenbezirk so gestellt, als ob die Be-
triebs- oder Innungskrankenkasse bereits vor der Fusion
fur betriebs- und innungsfremde Versicherte geoffnet
gewesen ware. Durch die Vereinigung einer bisher nicht
fur betriebs- oder innungsfremde Versicherte gedffneten
Betriebs- oder Innungskrankenkasse mit einer Kranken-
kasse einer anderen Kassenart gewinnt die Betriebs- o-
der Innungskrankenkasse Versicherte in unter Umstan-
den erheblicher Zahl hinzu, die bisher in keiner Bezie-
hung zum Tragerbetrieb oder zur Tragerinnung gestan-
den haben. Daher ware es nicht sachgerecht, den Bezirk
der neuen Krankenkasse weiterhin betriebs- oder in-
nungsbezogen abzugrenzen.

Zu Nummer ... (8 175 Abs. 4)

Es handelt sich um eine Klarstellung zur Anwendung des
Sonderkundigungsrechts im Fall der Beitragserhéhung
einer Krankenkasse. Nach dem Inkrafttreten des Geset-
zes zur Neuregelung der Krankenkassenwahlrechte ist
Unsicherheit dariiber entstanden, innerhalb welchen Zeit-
raums das Sonderkundigungsrecht ausgeibt werden
muss. Da das Sonderkiundigungsrecht nur aus Anlass der
Beitragserhdhung besteht, ist es sachgerecht, dass seine
Ausubung auch nur innerhalb einer bestimmten Frist
nach dieser Erh6hung ausgeubt werden kann. Wére eine
Ausubung des Sonderkundigungsrechts dagegen noch
langere Zeit nach der Beitragserhohung moglich, wére
diese mdglicherweise nicht mehr in jedem Fall der aus-
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schlaggebende Beweggrund fur die Kindigung. Aus die-
sem Grund wird Kklargestellt, dass das Sonderkundi-
gungsrecht nur innerhalb von zwei Monaten nach dem
Inkrafttreten der Beitragserhbhung ausgeibt werden
kann. Dieser Zeitraum erscheint ausreichend, damit die
Mitglieder Kenntnis von der Beitragserhéhung erhalten
und die Entscheidung Uber die Ausibung des Sonder-
kundigungsrechts treffen kdnnen. Wird das Sonderkundi-
gungsrecht ausgelbt, endet die Mitgliedschaft nach §
175 Abs. 4 Satz 2 - wie bei anderen Kundigungen auch -
zum Ende des uUbernéchsten auf die Kuindigung folgenden
Monats.

Zu Nummer........ (8 194 Abs. 1a)

Nach bisherigem Recht handeln Krankenkassen wettbe-
werbswidrig, wenn sie ihren Mitgliedern in Kooperation
mit privaten Versicherungsunternehmen Zusatzversiche-
rungen anbieten (vgl. Urteil des BGH vom 19.01.1995 zu
Zusatzsterbegeldversicherungen). Mit der Regelung wird
den Krankenkassen nun die Mdglichkeit eingeraumt, mit
privaten Versicherungsunternehmen zu kooperieren. Da
die Krankenkassen hierbei nicht wie bei den im Vierten
Kapitel geregelten Rechtsbeziehungen zu den Leistungs-
erbringern ihren 6ffentlich-rechtlichen Versorgungsauf-
trag erfullen, finden die Vorschriften des Wettbewerbs-
und Kartellrechts im Ubrigen Anwendung.

Gegenstand der Kooperation ist die Vermittlung von den
in Satz 2 abschlieBend aufgefuhrten Versicherungsver-
trdgen zwischen den Mitgliedern der Krankenkasse und
den Versicherungsunternehmen. Hierdurch soll dem
Wunsch der Versicherten Rechnung getragen werden,
bestimmte Versicherungen, die ihren Krankenversiche-
rungsschutz ergénzen, uber ihre Krankenkasse abschlie-
Ben zu konnen. Vertragspartner der Mitglieder werden
dabei nicht die Krankenkassen selbst, sondern die priva-
ten Versicherungsunternehmen. Die Mitglieder der Kran-
kenkassen kdnnen von einer solchen Vermittlung eines
Versicherungsvertrages insbesondere dann profitieren,
wenn die Krankenkasse fur ihre Mitglieder gunstige
Gruppentarife ausgehandelt hat.

Zu Nummer ....(§ 212 Abs. 5)

Mit der Regelung wird sichergestellt, dass die fur die
Orts-, Betriebs- und Innungskrankenkassen, deren Ver-
bande und die Ersatzkassen geltenden Vorschriften zur
Transparenz der Vergutungen und der Versorgungsrege-
lungen der Vorstandsmitglieder auch fur die Verbande
der Ersatzkassen Anwendung finden.

Zu Nummer ...(8 274)

Die Einbeziehung der Prufungsausschisse und ihrer Ge-
schaftsstelle bei der Kassenéarztlichen Vereinigung ist hier
klarstellend aufgefuhrt. Die Priufdienste sollen sich bei
der Wahrnehmung dieser Aufgabe auch der fachlichen
Kompetenz der Medizinischen Dienste der Krankenkassen
bedienen.

Zu Nummer ... (8 275)

Nach § 275 Abs. 3 Nr. 1 SGB V kénnen die Krankenkas-
sen in geeigneten Fallen die medizinischen Vorausset-
zungen fur die Durchfuhrung einer kieferorthopédischen
Behandlung nach 8 29 SGB V vom Medizinischen Dienst

der Krankenversicherung prufen lassen. Die Regelung
hat zu Auslegungsproblemen gefuhrt, inwieweit § 275
Abs. 1 Nr. 1 SGB V auch eine gutachterliche Beurteilung
der Leistungen nach 88 27, 28 und 30 SGB V umfasst.

Zur Klarstellung wird daher Nr. 3 gestrichen: 8 275 Abs.
1 Nr. 1 regelt umfassend die Begutachtung durch den
Medizinischen Dienst, auch fur die vertragszahnéarztliche
Versorgung nach 88 27 bis 30 SGB V.

Zu Nummer ... (Uberschrift des Zehnten Kapitels)

Die Uberschrift des Zehnten Kapitels wird durch den
Hinweis auf die Regelungen zur Datentransparenz er-
ganzt.

Zu Nummer ... (8 284)

Zu Buchstaben a) und b)

Redaktionelle Richtigstellung (Datenbénder fallen auch
unter den Oberbegriff Datentrager).

Zu Nummer (8 290)

Zu Absatz 1

Im Zusammenhang mit den Regelungen zur Aufbereitung
von Abrechnungs- und Leistungsdaten fur die arzt- und
versichertenbezogenen Zufélligkeitsprufungen und ge-
zielten Prufungen bei der Verordnung von Arzneimitteln
auf Einhaltung der Richtlinien nach 8 92 Absatz 1 Satz 2
Nr. 6, soweit deren Geltung auf 8 35 b beruht, der An-
wendung von Pseudonymisierungsverfahren nach § 303c
Abs. 2 sowie der geplanten Einfuhrung eines morbidi-
tatsorientierten Risikostrukturausgleichs sind Vorgaben
zur Ausgestaltung und zur Struktur der Versicherten-
nummer erforderlich. Insbesondere ist ein eindeutiger
und auch bei einem Wechsel der Krankenkasse bleiben-
der Bezug zu dem Versicherten sicherzustellen. Dies be-
dingt die Einfuhrung einer zweiteiligen Krankenversicher-
tennummer, deren erster unveranderbarer Teil auch
nach einem Wechsel der Krankenkasse dem Versicherten
weiter zuzuordnen ist, der veranderbare Teil gibt Aus-
kunft Uber die Kassenzugehorigkeit und bei Familienan-
gehorigen den Bezug zum Mitglied.

Zu Absatz 2

Die kassenartenubergreifende Anwendung der neuen
Struktur der Krankenversichertennummer erfordert eine
Abstimmung bei dem Aufbau und dem Verfahren der
Vergabe zwischen allen Krankenkassen. Dies wird durch

Richtlinien der Spitzenverbande der Krankenkassen ge-
wahrleistet.

Zu Nummer ... (8 291)

Zu Buchstabe a)

Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Erganzungen Krankenversichertenkarte durch das

Aufbringen eines Lichtbildes des Karteninhabers ist er-
forderlich, um die eindeutige Zuordnung der Krankenver-

82



- 83 -

sichertenkarte zum jeweiligen Karteninhaber zu verbes-
sern und damit den Missbrauch zu verhindern.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Mit der Erganzung wird sichergestellt, dass zum Zwecke
der Abrechnung der Versichertenstatus von Teilnehmern
an Hausarztmodellen in den Ablauf der Datenubertra-
gungen integriert wird.

Zu Doppelbuchstabe cc)

Die Erweiterung der administrativen Daten der Kranken-
versichertenkarte um die Angabe des Geschlechtes ist
erforderlich, um die eindeutige Zuordnung der Kranken-
versichertenkarte zum jeweiligen Karteninhaber zu
verbessern und damit den Missbrauch zu verhindern.

Die Ergdnzung der administrativen Daten der Kranken-
versichertenkarte um die Angabe des Zuzahlungsstatus-
ses steht im Zusammenhang mit der Erweiterung zur e-
lektronischen Gesundheitskarte. Erforderlich ist die An-
gabe fur die Realisierung des elektronischen Rezeptes,
um eine sichere Ubernahme von Zuzahlungsbefreiungen
sicherzustellen. Das Verhindern von unberechtigten Zu-
zahlungsbefreiungen fuhrt zu geschéatzten Einsparungen
von ca. 150 bis 250 Mio. Euro. Da die Auspragung des
Merkmales Zuzahlungsstatus kurzfristigen Anderungen
unterliegt, ist die Voraussetzung fur eine praktikable Um-
setzung mit angemessenem Aufwand die Ergdnzung der
Krankenversichertenkarte mit einem Microprozessor
(siehe auch Begriindung zu Buchstabe b), der eine Ande-
rung dieses Merkmals durch die berechtigte Krankenkas-
se ermoglicht, ohne dass die Ausgabe einer neuen Karte
erforderlich ist und die damit verbundenen Kosten ent-
stehen.

Zu Doppelbuchstabe dd)
Redaktionelle Folgednderung
Zu Buchstabe b)

Die Regelung ist die gesetzliche Grundlage fur die Um-
setzung des in der ,gemeinsamen Erklarung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit und der Spitzenorganisa-
tionen zum Einsatz von Telematik im Gesundheitswesen*
unter anderem gefassten Vorhabens die Krankenversi-
chertenkarte zu einer elektronischen Gesundheitskarte
weiterzuentwickeln. Es sollen Modellprojekte zur Erpro-
bung der unterschiedlichen technischen Ldsungsanséatze
(z. B. Daten werden direkt auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert oder die Karte hat nur eine
Schlussel- und Pointerfunktion fur zentral gespeicherte
verteilte Datenbestande) ermoéglicht werden. Um die ge-
forderten Funktionalitaten zu erfullen, muss die elektro-
nische Gesundheitskarte technisch als Mikroprozessor-
karte (sogenannte Smart Card) mit einem als sicher zer-
tifizierten Kartenbetriebssystem ausgestaltet sein.

Zu Nummer ... (§ 291a)
Zu Absatz 1

Siehe Begrindung zu Nummer ..
b).

. (8 291), zu Buchstabe

Zu Absatz 2

Mit dieser Regelung wird der Einsatz der elektronischen
Gesundheitskarte im Zusammenhang mit dem elektroni-
schen Rezept und der Leistungsinanspruchnahme im
Ausland fur alle Versicherten verbindlich geregelt. Im
Gegensatz zu der freiwilligen Nutzung der Anwendungen

im Bereich der medizinischen Daten (Absatz 3 Nummer 1
bis 5) ist die Verwendung der elektronischen Gesund-
heitskarte im Zusammenhang mit den administrativen
Anwendungen fur den Karteninhaber verpflichtend, da
nur so die Wirtschaftlichkeit und Durchfuhrbarkeit dieser
Verfahren gewéhrleistet ist.

Zu Absatz 3

Die Neuregelung ermdglicht dem Versicherten seine e-
lektronische Gesundheitskarte um Anwendungen fur die
Bereitstellung und Nutzung medizinischer Daten zu er-
weitern. Dieses umfasst u. a. Notfallinformationen (z. B.
in Form des europaischen Notfallausweises), die im Inte-
resse des madglicherweise nicht (mehr) mitwirkungsfahi-
gen Versicherten auch ohne dessen ausdruckliche Zu-
stimmung im Einzelfall, aber nur durch autorisierte Per-
sonen, eingesehen werden kénnen. Die Arzneimitteldo-
kumentation dient der Unterstitzung des Arztes und A-
pothekers. Im Zusammenhang mit Verordnungen kénnen
u. a. Wechselwirkungen und Unvertraglichkeiten gepruft
und ausgeschlossen werden. Die Bereitstellung und Nut-
zung bereits vorhandener Daten uber Untersuchungen
und Befunde dient der Vermeidung von Doppeluntersu-
chungen und damit Belastungen des Versicherten. Dar-
Uber hinaus kénnen weitere Informationen durch den
Versicherten selbst zur Verfugung gestellt werden.

Zu Absatz 4

Die Regelung gewabhrleistet, dass der Zugriff auf Versi-
chertendaten durch die elektronische Gesundheitskarte
aus Sicherheitsgrinden und zur Vermeidung von Miss-
brauch nur in Verbindung mit einem elektronischen Heil-
berufsausweis moglich ist. Dem Versicherten ist die M6g-
lichkeit einzuraumen die Daten, welche mittels der elekt-
ronischen Gesundheitskarte gespeichert werden, einzu-
sehen. Daten, die nach Absatz 3 Nr. 1 bis 5 gespeichert
werden, sind auf Verlangen des Versicherten zu léschen;
dieses gewéhrleistet die Datenhoheit des Versicherten.

Zu Absatz 5

Die Neuregelung bindet den Zugriff und die Verarbeitung
von Daten unter Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte an zwei Voraussetzungen. Ersten muss der Karten-
inhaber sein Einverstandnis erkléaren und den Zugriff
freigeben (z. B. durch einen PIN-Code) und zweitens darf
der Zugriff nur durch berechtigte Arzte, Zahnarzte und
Apotheker unter Verwendung eines elektronischen Heil-
berufsausweises erfolgen. Diese MalRhahmen sollen auch
einen Schutz der Daten vor Missbrauch nach Verlust oder
Diebstahl der Karte gewahrleisten. Des weiteren handelt
es sich um eine Klarstellung, dass die Daten der admi-
nistrativen Anwendungen nach Absatz 2 fur Abrech-
nungszwecke genutzt werden kénnen.

Zu Absatz 6

Die Regelung verpflichtet die Vertragspartner auf Bun-
desebene zur Schaffung einer Informations-, Kommuni-
kations- und Sicherheitsinfrastruktur, die den Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte ermdglicht. Dabei ist zu
Berucksichtigen, dass durch die Festlegung von Verfah-
ren und Standards die Einbindung der elektronischen Ge-
sundheitskarte in die Entwicklung einer einheitlichen Te-
lematikinfrastruktur im Gesundheitswesen gewahrleistet
ist.

Zu Nummer....(8291a)

Der Auf- und Ausbau moderner Informations- und Kom-
munikationstechnologien im Gesundheitswesen ein-
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schlieBlich der Ausgestaltung und Einfuhrung der elekt-
ronischen Gesundheitskarte erfordert einen aktiven Dia-
log aller gesellschaftlichen Gruppen. Unter Einbeziehung
von nationalen und internationalen Erkenntnissen zur
Anwendung interoperabler und vertrauenswurdiger In-
formations- und Kommunikationstechnologien im Ge-
sundheitswesen ist eine nationale Strategie fur den fla-
chendeckenden Einsatz von Gesundheitstelematik-
Anwendungen zu entwickeln und fortzuschreiben. Dazu
gehdren die Erstellung einer Telematikrahmenarchitek-
tur, auf deren Grundlage eine Infrastruktur aufgebaut
werden kann, die Beschreibung von Konzepten und Sze-
narien fur Anwendungen sowie Vorschlage zu den recht-
lichen und 6konomischen Rahmenbedingungen.

Zu Nummer ... (8 293)
Zu Buchstabe a)

Die Anderungen sollen klarstellen, dass Datentibermitt-
lungen im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
nur nach dem aktuellen Stand der technischen Entwick-
lung in elektronischer und maschinell verwertbarer Form
erfolgen.

Zu Buchstabe b)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Klarstellung, dass bei einer in den Vorschriften des zwei-
ten Abschnittes vorgeschriebenen Ubermittlung der Arzt-
nummer die unverschliusselte Arztnummer nach diesem
Absatz zu verwenden ist.

Zu Doppelbuchstabe bb)
Siehe Begrundung zu Buchstabe a)
Zu Buchstabe c)

Siehe Begrundung zu Buchstabe a)

Zu Nummer ... (Uberschrift des Zweiten Abschnittes)

Die Anderung der Uberschrift ist eine Folgeanderung der
neu eingefiigten Vorschriften. Die Uberschrift des Zwei-
ten Abschnittes wird um die ,Aufbereitung“ von Leis-
tungsdaten erganzt.

Zu Nummer ... (Uberschrift des Ersten Titels)

Die Einfugung eines neuen Titels ist eine Folgeanderung
der neu eingefiigten Vorschriften. Die Ubermittlung von
Leistungsdaten wird in dem neu eingefugten Ersten Titel
geregelt.

Zu Nummer ... (8 295)
Zu Buchstabe a)

Die Regelung, im Rahmen der Abrechnung in Uberwei-
sungsféllen die Arztnummer des Uberweisenden Arztes
anzugeben, ist erforderlich, um die nach 8 106 Abs. 2
vorgesehenen Prufungen zu ermdéglichen. Desweiteren
handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung
aufgrund der Erweiterung der Angaben der Krankenver-
sichertenkarte bzw. der elektronischen Gesundheitskarte.

Zu Buchstabe b)

Wenn die Krankenkassen und ihre Verbande Einzelver-
trdge nach 8 106a und § 116b abschlieBen, haben die
Vertragspartner die Abrechnungsdaten nach Absatz 1 di-
rekt an die jeweilige Krankenkasse, mit denen sie die
Einzelvertrdge abgeschlossen haben, zu Ubermitteln. Das
Néhere tUber Form Inhalt und Struktur der zu uUbermit-
telnden Daten sowie die Fristen fur die Ubermittlung sol-
len von den Spitzenverbanden der Krankenkassen ein-
heitlich und gemeinsam geregelt werden.

Zu Buchstabe c)

Die Kassenarztlichen Vereinigungen werden verpflichtet,
ihre Abrechnungen gegenuber den Krankenkassen im
Wege elektronischer Datenubertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentrdgern zu Ubermitteln. Auch im
Rahmen des Datenaustausches mit den Leistungserbrin-
gern muss eine Datenubermittlung nach dem aktuellen
Stand der technischen Entwicklung in elektronischer und
maschinell verwertbarer Form gewahrleistet sein.

Des weiteren handelt es sich um eine Klarstellung, dass
die Ubermittlung der erforderlichen Angaben uber die
abgerechneten Leistungen auch arztbezogen erfolgen
mussen.

Zu Buchstabe d)

Die Verpflichtung der an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte und &rztlich geleiteten Einrich-
tungen Angaben Uber Leistungen, die zur Prufung der
Voraussetzungen spéterer Leistungsgewahrung erforder-
lich sind (8 292), aufzuzeichnen und an die Krankenkas-
se zu uUbermitteln, gilt auch fur die Leistungserbringer,
die mit den Krankenkassen Einzelvertrdge nach 88 106a
und 116b abgeschlossen haben.

Zu Buchstabe e)

Redaktionelle Folgeanderung der Datenzusammenfuh-
rung fur Zwecke der Wirtschaftlichkeitsprufungen in der
vertragsarztlichen Versorgung in den Geschéaftsstellen
der Prufungsausschisse bei den Kassenarztlichen Verei-
nigungen sowie der neu eingerichteten Leitlinienprifung
nach § 297a.

Zu Buchstabe f)

Die Vertragsarzte werden ebenfalls verpflichtet, ihre Ab-
rechnungen gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung
im Wege elektronischer Datenubertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentragern zu Ubermitteln. Einzel-
heiten regelt die Kassenéarztliche Bundesvereinigung.

Zu Nummer ... (8 296)

Die Anderungen in & 296 in den Buchstaben a) bis d)
sind Folgednderungen der Datenzusammenfuhrung fur
Zwecke der Wirtschaftlichkeitsprufungen in der vertrags-
arztlichen Versorgung in den Geschaftsstellen der Pri-
fungsausschusse (vgl. 8 106 Abs. 4a -neu -). Zukunftig
tauschen die Kassenarztlichen Vereinigungen und die
Krankenkassen keine Daten fur die Zwecke der Aufféallig-
keitsprufungen mehr aus, sondern uUbermitteln jeweils
die Daten aus den Abrechnungen der Leistungserbringer
fur die Prufungszwecke an die Geschéftsstelle der Pru-
fungsausschusse.

Zu Nummer ... (8 297)
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Zu Buchstabe a)

Folgeanderung der Anderung in § 106 Abs. 3. Die bisher
an dieser Stelle geregelte Stichprobenziehung erfolgt
nunmehr nach Vorgaben der Vertragspartner nach § 106
Absatz 3. Die Kassenarztliche Vereinigung erstellt die Lis-
te der Arzte, die in die Stichprobenpriifung einbezogen
werden.

Zu Buchstaben b) und c)

Die Anderungen in & 297 in den Buchstaben b) bis c)
sind Folgednderungen der Datenzusammenfuhrung fur
Zwecke der Wirtschaftlichkeitspriufungen in der vertrags-
arztlichen Versorgung in den Geschaftsstellen der Pru-
fungsausschisse (vgl. 8§ 106 Abs. 4a -neu-). Zukunftig
tauschen die Kassenéarztlichen Vereinigungen und die
Krankenkassen keine Daten fur die Zwecke der Zufallig-
keitspriufungen mehr aus, sondern Ubermitteln jeweils
die Daten aus den Abrechnungen der Leistungserbringer
fur die Prufungszwecke an die Geschéaftsstelle der Pru-
fungsausschusse.

Zu Nummer....(8 297a)

Folgeanderung zur Einfuhrung der arztbezogenen Pru-
fungen (8 106 Abs. 5b). Durch die Regelung wird er-
reicht, dass die zur Durchfuhrung dieser Prufung erfor-
derlichen Angaben Ubermittelt werden.

Zu Nummer ... (8§ 300)
Zu Buchstabe a)

Fur die genaue Bestimmung der von den Versicherten
geleisteten Zuzahlungen ist es erforderlich auch solche
Rezepte zu erfassen, bei denen der Preis eines abgege-
benen Arzneimittels unter der Zuzahlungsgrenze liegt
(sog. Nullrezepte). Mit dieser Anderung wird gewahrleis-
tet, dass alle Verordnungen den Krankenkassen Ubermit-
telt werden.

Zu Buchstabe b)

Siehe Begrindung zu Nummer ..

a).

. (8293) zu Buchstabe

Zu Nummer ... (8§ 301)
Zu Buchstabe a) bis c)

Die Krankenh&user und Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtungen werden verpflichtet, ihre Abrechnungen
gegenuber den Krankenkassen im Wege elektronischer
Datenubertragung oder maschinell verwertbar auf Daten-
trdgern zu Ubermitteln. Siehe auch Begrindung zu
Nummer ... (8293) zu Buchstabe a). Des weiteren han-
delt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung auf-
grund der Erweiterung der Angaben der Krankenversi-
chertenkarte bzw. der elektronischen Gesundheitskarte.

Zu Nummer ... (§ 301a)

Die Hebammen und Entbindungspfleger werden ver-
pflichtet, ihre Abrechnungen gegentber den Krankenkas-
sen im Wege elektronischer Datenubertragung oder ma-

schinell verwertbar auf Datentrdgern zu Ubermitteln.
Siehe auch Begrundung zu Nummer ... (8293) zu Buch-
stabe a).

Zu Nummer ... (8 302)
Zu Buchstabe a)

Die Leistungserbringer im Bereich Heil- und Hilfsmittel
werden verpflichtet, ihre Abrechnungen gegenuber den
Krankenkassen im Wege elektronischer Datenubertra-
gung oder maschinell verwertbar auf Datentragern zu
Ubermitteln. Siehe auch Begrundung zu Nummer
(8293) zu Buchstabe a. Des weiteren handelt es sich um
eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Erweite-
rung der Angaben der Krankenversichertenkarte bzw.
der elektronischen Gesundheitskarte.

Zu Buchstabe b)

Siehe auch Begrundung zu Nummer
stabe a).

... (8293) zu Buch-

Zu Nummer ... (8 303)
Zu Buchstabe a)

Folgeanderung der geanderten Datenubermittlungsvor-
schriften im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifungen.

Zu Buchstabe b)
Zu Doppelbuchstabe aa)

Die Krankenkassen werden verpflichtet Datenlieferungen,
die nicht den gesetzlichen Vorgaben entsprechend uber-
mittelt werden, nachzuerfassen. Im Falle der Verursa-
chung durch die Leistungserbringer sind die zusatzlichen
Kosten, die durch eine Nacherfassung von Abrechnungen
entstehen, den Leistungserbringern von den Krankenkas-
sen in Rechnung zu stellen.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Redaktionelle Folgeanderung

Zu Nummer ... (Uberschrift des Zweiten Titels)

Der Zweite Titel enthalt die Neuregelungen fur eine
Transparenz der Abrechnung im GKV-System.

Zu Nummer ... (8 303a bis 83039)
Zu 8§ 303a
Zu Absatz 1

Mit der Neuregelung werden die Verbande der datener-
hebenden Stellen auf Bundesebene (Spitzenverbande der
Krankenkassen und Kassenérztliche Bundesvereinigun-
gen) verpflichtet, eine Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben
der Datentransparenz in der GKV zu bilden.

Sofern die Arbeitsgemeinschaft nicht bis zum
................... gebildet wird, wird das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung ermachtigt, sie
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates zu bilden.
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Zu Absatz 2

Die Regelung verpflichtet die Arbeitsgemeinschaft fur
Aufgaben der Datentransparenz eine Vertrauens- und ei-
ne Datenaufbereitungsstelle zu benennen und die Erful-
lung der diesen
Ubertragenen Aufgaben sicherzustellen.

Zu § 303b

Die Regelung erganzt die Organisation fur Aufgaben der
Datentransparenz um einen Beirat, welchem auch die
Beteiligten angehdren, die nicht an der Arbeitsgemein-
schaft einbezogen sind. Diese MalRhahme soll sicherstel-
len, dass die Interessen aller Beteiligten berucksichtigt
werden.

Zu 8 303c
Zu Absatz 1

Die Regelung weist der Vertrauensstelle die Aufgabe zu
den Personenbezug der ihr von den Krankenkassen und
Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermittelten Daten fur
die Versicherten und Leistungserbringer zu pseudonymi-
sieren.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt die Auswahl und Anwendung des
Pseudonymisierungsverfahrens, welches von der Ver-
trauensstelle verwendet wird. Es soll ein einheitliches
Verfahren gewahlt werden, das sicherstellt, dass die Er-
gebnisse der Pseudonymisierung kontinuierlich und peri-
odenubergreifend sind, d.h., einem Versicherten bzw.
Leistungserbringer muss Uber den gesamten Zeitraum
ein eindeutiges Pseudonym zugeordnet werden kdnnen.
Daruber hinaus soll das Pseudonym Informationen tber
den Versicherten (Geburtsjahr, Geschlecht, Versicherten-
status und Wohnort) und Leistungserbringer (Art des
Leistungserbringers, Spezialisierung) enthalten. Es ist si-
cherzustellen, dass mit Hilfe dieser Informationen nicht
auf den Versicherten oder Leistungserbringer, der sich
hinter dem Pseudonym verbirgt, zurickgeschlossen wer-
den kann.

Da eindeutige Pseudonyme erzeugt werden sollen, kann
aus Sicherheitsgrinden ein dezentrales Verfahren (Ver-
schlisselung durch Krankenkassen und KV™n) nicht er-
folgen. Daraus ergibt sich, dass die datenhaltenden Stel-
len, Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen,
ihre Daten zur Pseudonymisierung an eine Vertrauens-
stelle Ubermitteln. Die die Pseudonymisierung durchfuh-
renden Vertrauensstelle ist von den ubrigen datenverar-
beitenden Stellen des Systems zu trennen.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die Trennung zwischen Datenerhe-
bung, -verschlusselung und -aufbereitung. Dadurch wird
sichergestellt, dass Personen, die mit der Datenerhebung
und -aufbereitung beschéaftigt sind, keine Kenntnisse U-
ber die Verschlisselung haben.. Die Vertrauensstelle gilt,
unabhéngig von ihrer Rechtsform, als 6ffentliche Stelle
(adhnliche Konstruktion wie in den Krebsregistergesetzen
der Lander). Damit unterliegt sie der Aufsicht der Lander.
Eine Prufung nach § 274 SGB V ist moglich.

Zu § 303d

Zu Absatz 1

Mit dieser Vorschrift soll bei der Datenaufbereitungsstelle
die Datengrundlage fur die Wahrnehmung von Steue-

rungsaufgaben in der GKV und fur politische Entschei-
dungen zur Weiterentwicklung der GKV und der Struktu-

ren der medizinischen Versorgung geschaffen werden.
Durch die Datenaufbereitungsstellen sollen die im Rah-
men der Leistungsabrechnung Ubermittelten Daten kas-
senarten- und sektorenubergreifend zusammengefuhrt
und fur die in 8 303f Absatz 2 Nummer 1 bis 6 genann-
ten Aufgaben aufbereitet werden.

Zu Absatz 2

Auch diese Vorschrift ist Folge der Trennung zwischen
Datenerhebung, -verschliusselung und -aufbereitung. Da-
durch wird sichergestellt, dass Personen, die mit der Da-
tenerhebung und -aufbereitung beschéftigt sind, keine
Kenntnisse Uber die Verschlusselung haben. Die Daten-
aufbereitungsstelle gilt, unabhéngig von ihrer Rechts-
form, als offentliche Stelle (dhnliche Konstruktion wie in
den Krebsregistergesetzen der Lander). Damit unterliegt
sie der Aufsicht der Lander. Eine Prufung nach § 274
SGB V ist mdglich.

Zu 8§ 303e
Zu Absatz 1

Die Regelung weist der Arbeitsgemeinschaft fur Daten-
transparenz die Aufgabe zu im Benehmen mit dem Beirat
den Umfang der zu erhebenden Stichprobe und die Aus-
wahl der darin enthaltenen Daten in Richtlinien festzule-
gen. Dabei ist zu berucksichtigen, dass die Stichproben-
groRe ausreichend ist, um die in 8 303f Absatz 2 Num-
mer 1 bis 6 genannten Aufgaben zu erfullen. Die Auswahl
der Daten fur die Stichprobe hat so zu erfolgen, dass die
Stichprobe ein Abbild der gesamten Versichertenstruktur
der Gesetzlichen Krankenversicherung darstellt. Des wei-
teren sollen in den Richtlinien Vorgaben fur die datenlie-
fernden Stellen (Krankenkassen und Kassenéarztliche
Vereinigungen) enthalten sein, welche die Mindestanfor-
derungen bezuglich der Priufung der Daten sowie der
Struktur (Datensatzdefinition), wie die Daten zu Ubermit-
teln sind, festlegen. Die Richtlinien sind dem Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit und Soziale Sicherung vorzule-
gen, es hat die Mdaglichkeit einer Ersatzvornahme.

Zu Absatz 2

Mit dieser Regelung werden die datenhaltenden Stellen
(Krankenkassen und Kassenarztliche Vereinigungen) ge-
setzlich verpflichtet, die jeweiligen Leistungs- und Ab-
rechnungsdaten aus ihrem Datenbestand in der entspre-
chend der Richtlinien nach Absatz 1 geforderten Qualitat
(Prufung) und Form (Struktur) der Vertrauensstelle zu
Ubermitteln. Eine Fristsetzung erfolgt, um die Aussagefa-
higkeit der Datenbasis bei der Datenaufbereitungsstelle
in einem akzeptablen Zeitraum zu gewéahrleisten.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift schlie3t eine Krankenkasse beziehungswei-
se eine Kassenarztliche Vereinigung, die den Verpflich-
tungen nach Absatz 2 nicht oder nicht fristgerecht nach-
kommt, von der Nutzung der Daten bei der Datenaufbe-
reitungsstelle aus. Auch der Landes- und Bundesverband
einer solchen Krankenkasse und die Kassenéarztliche
Bundesvereinigung werden von der Nutzung der Daten
fur diese Region bei der Datenaufbereitungsstelle ausge-
schlossen, damit die entsprechende Krankenkasse bzw.
Kassenarztliche Vereinigung nicht auf diesem Wege
Kenntnis der Daten erlangen kann.

Zu Absatz 4
Mit dieser Regelung wird dem Beirat die Aufgabe zuge-
wiesen, dem Bundesministerium fur Gesundheit und So-

ziale Sicherung uber die Umsetzung der Vorschriften be-
zuglich der Datentransparenz und den Erfahrungen, wel-
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che damit gemacht wurden - insbesondere zur Stichpro-
benerhebung und Datenbereitstellung - zu berichten, um
eventuellen Nachbesserungsbedarf zu ermitteln und er-
neut gesetzgeberisch tatig zu werden.

Zu 8§ 303f
Zu Absatz 1

Die Vorschrift benennt die Stellen, welche die der bei der
Datenaufbereitungsstelle gespeicherten Daten nutzen
kénnen

Zu Absatz 2

Die in Absatz 1 aufgefuhrten Nutzungsberechtigten fur
den Datenbestand bei der Datenaufbereitungsstelle kon-
nen insbesondere fiur die unter 1 bis 6 aufgefuhrten
Zwecke die Daten verwenden. Voraussetzung fur die Da-
tennutzung ist jedoch eine der nutzungsberechtigten
Stelle zugewiesene Aufgabe, zu deren Erfullung die je-
weiligen Daten bendtigt werden. Die Arbeitsgemeinschaft
soll im Benehmen mit dem Beirat eine Aufstellung der
moglichen Nutzungsgrinde erstellen. Dieser Katalog ist
dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Si-
cherung vorzulegen, es hat die Mdglichkeit einer
Ersatzvornahme.

Zu Absatz 3

Die Regelung verpflichtet die Datenaufbereitungsstelle
bei jeder Datenanfrage einer berechtigten Stelle zu pru-
fen, ob der Zweck dem Nutzungskatalog entspricht, und
ob der geforderte Umfang und die Struktur der Daten fur
diesen Zweck erforderlich ist. Bei einer moglichen Ableh-
nung oder in strittigen Fallen kdnnen die Arbeitsgemein-
schaft, als Tréagerin der Datenaufbereitungsstelle, oder
die nutzungsberechtigte Stelle eine endgultige Entschei-
dung durch den Beirat verlangen.

Zu § 3039

Der Arbeitsgemeinschaft nach § 303a Absatz 1, wird die
Aufgabe zugewiesen eine Kommission aus den mafRgebli-
chen Spitzenorganisationen der am Datenaustausch be-
teiligten Leistungserbringer zu bilden. Die Kommission
soll ein Konzept erarbeiten mit dem Ziel, Datenformate
und -definitionen im Rahmen des Datenaustausches mit
den Leistungserbringern Uber die Sektorengrenzen hin-
weg einheitlich zu gestalten und zu koordinieren.

Zu Nummer ... (8§ 304)
Zu Buchstabe a)

Der Geltungsbereich der Vorschrift wird auf die Pru-
fungsausschiusse nach 8 106 ausgedehnt.

Zu Buchstabe b)

Fur die Durchfuhrung des Risikostrukturausgleichs, des
Risikopools und die Erfullung der Aufgaben nach 8 83
Abs. 2 und § 106 sowie der Prufung von Abrechnungen
nach 88 106a und 116b ist eine Frist von sechs Jahren
erforderlich. Nach der Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichtes (BSGE 72,271) ist in Analogie zum 8 45 SGB |
bei Ansprichen aus Wirtschaftlichkeitsprifungen von ei-
ner Verjdhrungsfrist von vier Jahren auszugehen.

Zu Nummer....(8 305)

Zu Buchstabe a)

Da nach geltendem Recht in der gesetzlichen Kranken-
versicherung der Arzt bzw. Zahnarzt, die von ihm er-
brachten Leistungen mit seiner Kassen(zahn)arztlichen
Vereinigung und nicht unmittelbar mit den Krankenkas-
sen abrechnet, erhéalt der Versicherte bei diesem Verfah-
ren nicht "automatisch" Kenntnis Uber die abgerechneten
Leistungen und die damit verbundenen Kosten. Ein gro-
RBer Anteil der Versicherten halt es fur wichtig, arztliche
Leistungen nachvollziehen zu kénnen.

Die Krankenkassen, die Arzte / Zahnarzte und Kranken-
héuser sind deshalb schon bisher nach § 305 SGB V ge-
setzlich verpflichtet, die Versicherten uUber die in An-
spruch genommenen Leistungen und deren Kosten zu
unterrichten. Vor dem Hintergrund der insbesondere bei
der Umsetzung der bisherigen Verpflichtung nach Absatz
2 aufgetretenen Probleme und dem hohen Umsetzungs-
aufwand wird mit der neuen Regelung eine Patientenquit-
tung eingefuhrt, mit der die Kenntnis der Patienten Uber
die vom Vertragsarzt/zahnarzt abgerechneten Leistungen
und deren Kosten praktikabler und mit vertretbarem
Aufwand erreicht werden kann.

Die Leistungsaufstellung erfolgt in versténdlicher Form
auf der Grundlage des jeweils geltenden einheitlichen
Bewertungsmalstabs. Aufgrund des geltenden Abrech-
nungssystems mit Punktwertschwankungen werden die
Kosten auf der Grundlage des zuletzt bekannten Punkt-
wertes als vorlaufig mitgeteilt inkl. einer diesbezuglichen
Erklarung (Schwankungsbreite).

Eine genaue Kenntnis der Kosten kann der Versicherte
aufgrund des Auskunftsanspruches nach Absatz 1 nach
erfolgter Abrechnung erfahren und mit den erhaltenen
Patientenquittungen abgleichen. Die Einzelheiten uber
Unterrichtung des Patienten werden nunmehr durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung festgelegt. Sollte eine
Regelung nicht zustande kommen, wird das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit und Soziale Sicherung erméch-
tigt, die Einzelheiten durch Rechtsverordnung zu
bestimmen.

Zu Buchstabe b)

Die Versicherten sollen in Zukunft von ihrer Krankenkas-
se umfassend Auskunft Uber zugelassene Leistungserb-
ringer, Gesundheitszentren und Leistungserbringer mit
Einzelvertrdgen sowie uber Preise und Qualitat von
verordnungsfahigen Leistungen, insbesondere von
Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln erhalten kénnen. Mit dieser
Regelung wird die gesetzliche Grundlage geschaffen,
dass Krankenkassen ihre Versicherten auf Verlangen
hiertiber informieren kénnen.

Zu Nummer (8 305a)

Klarstellung, dass die Informationen, die der Vertragsarzt
von den Kassenarztlichen Vereinigungen, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, den Krankenkassen und
ihren Verbédnde uUber verordnungsfahige Leistungen er-
halten kann, auch Gegenstand einer Beratung des Ver-

tragsarztes durch die Kassenérztlichen Vereinigungen
und die Krankenkassen sein kann.

Zu Nummer.... (8 311)
Zu Buchstabe a)
Folgeanderung zur Anderung des § 77 Abs. 3.

Zu Buchstabe b)
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Folgeanderung zur Anderung der 88 79 und 80.

Zu Artikel 2 (Zweite Anderung des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch)

Zu Nummer 1 (8 137e)

Der Koordinierungsausschuss wurde gegrundet mit dem
Ziel, die sektorubergreifende Verzahnung und eine ein-
heitliche Methodik bei der Sichtung und Aufbereitung des
wissenschaftlichen Datenmaterials fur die Bewertung der
Wirksamkeit sowie der Kosten medizinischer Verfahren
und Technologien abzusichern. Durch die Empfehlungen
des Zentrums fiur Qualitat in der Medizin wird u.a. er-
reicht, dass fur die Beschlisse der Ausschiisse eine ein-
heitliche Bewertung uUber die best verfugbare wissen-
schaftliche Erkenntnis zur Verfugung gestellt wird. Dies
stellt eine wesentliche Voraussetzung dar, die Beschluss-
fassung der Ausschisse unter einheitlichen MafRstaben
vorzunehmen. Allein die Sicherstellung der gemeinsamen
Geschaftsfuhrung der Bundesausschisse und des Aus-
schusses Krankenhaus durch den Koordinierungsaus-
schuss wiurde als Legitimation fur den Fortbestand des
Koordinierungsausschusses einen unverhaltnisméagiig ho-
hen Kosten- und Verwaltungsaufwand erfordern. Vor die-
sem Hintergrund wird die gesetzliche Grundlage fur den
Koordinierungsausschuss zu dem Zeitpunkt, zu dem das
Zentrum aller Voraussicht nach seine Arbeit aufgenom-
men haben wird, aufgehoben.

Zu Nummer 2 (8 137f)

Die Anderungen des § 137f enthalten die Folgeanderun-
gen, die erforderlich geworden sind, weil vom 1. Januar
2005 an dem Deutschen Zentrum fur Qualitat in der Me-
dizin die bisher vom Koordinierungsausschuss wahrge-
nommene Aufgabe Ubertragen wird, dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit und Soziale Sicherung Empfehlun-
gen zu geeigneten chronischen Krankheiten vorzulegen,
fur die strukturierte Behandlungsprogramme entwickelt
werden sollen, sowie zu den Anforderungen an die Aus-
gestaltung dieser Programme (8§ 139b Abs. 1 Nr. 7). Die
Kriterien fur die Auswahl der chronischen Krankheiten
sowie fur die Anforderungen an die Ausgestaltung der
Programme werden hierdurch nicht gedndert.

Zu Artikel
setzbuch)

... (Anderung des Dritten Buches Sozialge-

Klarstellende Folgednderungen zur Einfuhrung einer
zweiten Jahresarbeitsentgeltgrenze in der gesetzlichen
Krankenversicherung mit dem Beitragssatzsicherungsge-
setz.

Zu Artikel
setzbuch)

... (Anderung des Vierten Buches Sozialge-

Zu Nummer 1 (8 23a)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&dnderung zur
Neuregelung der Jahresarbeitsentgeltgrenze in 8 6 SGB

V durch das Beitragssatzsicherungsgesetz. Das geltende
Recht wird hierdurch nicht geandert.

Zu Nummer 2 (8 35a Abs. 6)

Mit der Verpflichtung zur Verotffentlichung der Vorstands-
vergutungen einschlieBlich Nebenleistungen und wesent-
lichen Versorgungsregelungen wird die notwendige
Transparenz beim Inhalt der Vorstandsvertrage geschaf-
fen. Dies ist erforderlich, da es sich um den Einsatz 6f-
fentlicher Mittel handelt, die auf gesetzlicher Grundlage
erhoben werden. Auf diese Weise wird dem Informati-
onsbedirfnis der Beitragszahler und der Offentlichkeit
Rechnung getragen und gleichzeitig die Mdoglichkeit fur
einen Vergleich geschaffen. Neben der eigentlichen Ver-
gutung einschlieBlich Nebenleistungen sind auch die Ver-
sorgungsregelungen in ihren wesentlichen Grundziigen
darzustellen, damit erkennbar wird, ob es sich bei den
Versorgungsregelungen um mit der Rentenversicherung
oder der Beamtenversorgung vergleichbare Regelungen
handelt oder ob hier andere Regelungen zur Anwendung
kommen, die dann mit ihren Berechnungsgrundlagen né&-
her darzustellen sind. Um eine einheitliche Transparenz
fur alle Krankenkassen sicherzustellen, erfolgt die Verof-
fentlichung im Bundesanzeiger erstmals einheitlich zum
1. Méarz 2004. Bei Veradnderungen der Vergutungshohe
oder im Bereich der Versorgungsregelungen sind diese
Verénderungen innerhalb eines Monats ebenfalls im Bun-
desanzeiger zu veroffentlichen.

Die Transparenzregelung gilt Uber die Verweisungsvor-
schriften in § 209a Satz 3, § 215 Abs. 1 Satz 1 und 8
212 Abs. 5 Satz 5 SGB V auch fur die Verbéande der
Orts-, Betriebs- und Innungskrankenkassen sowie der
Ersatzkassen.

Sie gilt uber die Verweisungsvorschriften in 8 79 Abs. 4
Séatze 6 bis 8 SGB V auch fur die Kassenarztlichen und
Kassenzahnéarztlichen Vereinigungen sowie die Kassen-
arztliche und die Kassenzahnérztliche Bundesvereini-

gung.

Zu Nummer 3 (8 44)

Durch die Regelung wird die Zusammensetzung des Ver-
waltungsrats fur Betriebskrankenkassen, die sich durch
Satzungsregelung fur betriebsfremde Versicherte geoff-
net haben, an die fur die anderen allgemein wahlbaren
Krankenkassen geltenden Regelungen angeglichen. Ge-
offnete Betriebskrankenkassen kénnen nicht nur von Be-
schaftigten der Tragerbetriebe gewahlt werden, sondern
sind in ihrem regionalen Zustandigkeitsbereich allgemein
wéhlbar. Infolgedessen kommt den Arbeitgebern der
Tragerbetriebe keine spezifische Verantwortung gegen-
Uber der getffneten Betriebskrankenkasse mehr zu. Die
Beschrankung der Arbeitgebervertretung im Verwal-
tungsrat auf die Arbeitgeber der Tragerbetriebe ist daher
nicht mehr gerechtfertigt und wurde die anderen Arbeit-
geber ungerechtfertigt von der Vertretung im Verwal-
tungsrat der Betriebskrankenkasse ausschlielen. Um ei-
ne verwaltungsaufwandige Neubesetzung des Verwal-
tungsrats der betroffenen Betriebskrankenkassen wéh-
rend der laufenden Wahlperiode zu vermeiden, soll die
bisherige Regelung bis zur Durchfuhrung der nachsten
Sozialversicherungswahlen maf3geblich bleiben.

Die gleiche Besetzungsregelung soll auch fur Betriebs-
krankenkassen gelten, die aus einer Vereinigung mit ei-
ner Krankenkasse einer anderen Kassenart nach § 171a
Abs. 1 SGB V hervorgegangen sind, da die neue Kran-
kenkasse auf Grund dieser Vereinigung nicht nur fur be-
triebsfremde Versicherte wahlbar geworden ist (vgl. 8
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173 Abs. 2 Satz 6 SGB V), sondern auch Mitglieder in
unter Umsténden erheblicher Gr6Renordnung hinzuge-
wonnen hat, die bisher in keiner Beziehung zu dem
Tragerbetrieb gestanden haben. Aus diesem Grund soll
sich auch die Zusammensetzung der Selbstverwaltungs-
organe dieser Krankenkasse nach den allgemeinen Rege-
lungen richten.

Zu Artikel
rungsgesetzes)

(Anderung des Kiinstlersozialversiche-

Zu Nummer 1 (8 7)
Zu Buchstabe a)

Die Anderung der Verweisung ist eine redaktionelle Fol-
gednderung zur Neuregelung der Jahresarbeitsentgelt-
grenze in 8 6 SGB V durch das Beitragssatzsicherungs-
gesetz.

Zu Buchstabe b)

Die Vorschrift zur Berechnung der Jahresarbeitsentgelt-
grenze im Fall der Verlegung des Téatigkeitsortes aus dem
Beitrittsgebiet in das uUbrige Bundesgebiet oder umge-
kehrt wird nicht mehr benétigt, da seit 1.1.2001 fur das
gesamte Bundesgebiet eine einheitliche Jahresarbeits-
entgeltgrenze gilt.

Zu Nummer 2 (8 10)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&dnderung zur
Neuregelung der Jahresarbeitsentgeltgrenze in 8 6 SGB
V durch das Beitragssatzsicherungsgesetz. Das geltende
Recht wird hierdurch nicht gedndert.

Zu Artikel
setzes)

... (Anderung des Arbeitssicherstellungsge-

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&dnderung zur
Neuregelung der Jahresarbeitsentgeltgrenze in 8 6 SGB
V durch das Beitragssatzsicherungsgesetz. Das geltende
Recht wird hierdurch nicht gedndert.

Zu Artikel
Vertragsarzte)

(Anderung der Zulassungsverordnung fir

Zu Nummer 1 (8 16 Abs. 1)

Zu Buchstabe a)

Die Verpflichtung des Landesausschusses der Arzte und
Krankenkassen, die Prufung Uber das Vorliegen von Un-
terversorgung von Amts wegen vorzunehmen, entspricht
den Regelungen zur Uberversorgung.

Zu Buchstabe b)

Die Anderung entspricht der Anderung des § 100 Abs. 1
SGB V.

Zu Nummer 2 (8 28 Abs. 1 Satz 3)

Folgeanderung zur Einfuhrung der Absatze 2b und 2c in
8§ 95 SGB V.

Zu Artikel ... (Anderung der Sonderurlaubsverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung aus der Festle-
gung der Jahresarbeitsentgeltgrenze in einem neuen Ab-
satz 6 des § 6 SGB V. Mit der Anderung wird zugleich
klargestellt, dass fur eine Freistellung bei Erkrankung ei-
nes Kindes nicht die in 8§ 6 Abs. 7 SGB V enthaltene von
Absatz 6 abweichende Jahresarbeitsentgeltgrenze zu
Grunde gelegt wird.

Zu Artikel....(Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (8 43)

Mit diesen Regelungen sollen der Versandhandel und e-
lektronische Handel auch mit apothekenpflichtigen Arz-
neimitteln mit dem Endverbraucher ermdglicht werden.
Wegen der besonderen Anforderungen, insbesondere
hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit, des Verbraucher-
schutzes, der Versorgungssicherheit und des fairen
Wettbewerbs darf dieser Handel nur von Apotheken be-
trieben werden, und zwar nur von solchen, die diesen Er-
fordernissen entsprechen. Die Erfordernisse sind in der
Apothekenbetriebsordnung néher geregelt. Die Ermogli-
chung des Versandhandels und des elektronischen Han-
dels auch mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln tragt
der geanderten Situation im Gesundheitswesen Rech-
nung. Diese Anderung des Arzneimittelgesetzes dient
dem Verbraucherschutz, da der Verbraucher durch einen
geregelten, kontrollierten und Uberwachten Versandhan-
del einschlieBlich elektronischen Handel mit Arzneimitteln
besser als bisher geschitzt werden kann. Zudem kdénnen
Apotheken Internet und Versandhandel gezielt nutzen,
um ihren Service auszubauen und so die Kundenbindung
zu verstarken. Damit wird auch den Anliegen der
Verbraucher wie chronisch Kranken, immobilen Patien-
ten, alteren Burgern, Berufstatigen oder Kunden mit gro-
RBeren Entfernungen zur néchsten Apotheke sowie der
héuslichen Pflege von Patienten entgegengekommen.

Fur Arzneimittel, die zur Anwendung am oder im tierisch

Korper bestimmt sind, bleibt es beim bisherigen Ver-
triebsweg nach 8§ 43 Abs. 5.

Zu Nummer 2 (8 48)
Mit dieser Regelung wird der Moéglichkeit Rechnung ge-

tragen, dass die Verschreibung auch in elektronischer
Form erfolgen kann.

Zu Nummer 3 (8 63)
Mit der Beteiligung des Patientenbeauftragten der Bun-
desregierung im Stufenplan sollen die Patientenrechte

auch auf dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit gestarkt
und die Information der Patienten verbessert werden.

Zu Nummer 4 (8 63b)
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Zur Organisation weiterer Fortschritte auf dem Gebiet
der Arzneimittelsicherheit kommt es u.a. darauf an, die
Bewertung der im Rahmen des Spontanerfassungssys-
tems bekannt gewordenen unerwinschten Arzneimittel-
wirkungen sowie die Information dartiber zu verbessern.
Mit der vorgesehenen Verordnung kdnnen dazu zweck-
maRige Regelungen, z.B. zur Auswertung verfugbarer
Datenbanken oder zur einzelfallbezogenen Information
der Fachkreise und Verbraucher, getroffen werden.

Zu Nummer 5 (8§ 73)
Zu Buchstabe a)

Folgeanderung zu der Anderung des § 43 Abs. 1. Zudem
dient diese Regelung dazu, die Anforderungen des inner-
européischen Versandhandels mit Arzneimitteln an den in
Deutschland geltenden Anforderungen auszurichten.

Zu Buchstabe b)

Folgeanderung zur Anderung des § 43 Abs. 1 und Klar-
stellung des Gewollten.

Zu Buchstabe c)

Durch die Anderung sollen Auslegungszweifel des § 73
Abs. 4, die in der Praxis vereinzelt entstanden sind, be-
seitigt werden. Bereits nach bisheriger Rechtslage war
davon auszugehen, dass das Verkehrsverbot des § 30
Abs. 4 als spezialgesetzliche Regelung der allgemeinen
Vorschriften des § 73 Abs. 4 vorging. Aus Grunden der
Normenklarheit soll § 30 Abs. 4 nunmehr ausdrutcklich in
8 73 Abs. 4 in der Auflistung der anwendbaren Vorschrif-
ten erwéhnt werden.

Zu Artikel ... (Anderung des Gesetzes liber das Apothe-
kenwesen)

Zu Nummer 1 (8§ 2 Abs. 4 und 5)
Zu Absatz 4

Die Eingrenzung der Apothekenzahl soll gewéhrleisten,
dass es dem Betreiber mehrerer Apotheken ermdoglicht
wird, seinen Verpflichtungen fur seine Apotheken in an-
gemessenem Umfang nachzukommen. Weiterhin wird ei-
ner Marktbeherrschung bzw. einer Monopolbildung in ei-
ner Gemeinde entgegengewirkt. Zudem soll der Gefahr
entgegengewirkt werden, dass ein Betreiber von mehre-
ren Apotheken durch sein Verhalten, Mitwettbewerber in
der Gemeinde zur Aufgabe von Apotheken veranlasst.
Sollte er durch MaRnahmen andere Apotheken zur Auf-
gabe zwingen, musste er gegebenenfalls entsprechend
der schlieBenden Apotheken seine Anzahl von Apotheken
reduzieren, wodurch er keinen Vorteil durch unlauteres
Verhalten hatte.

Zu Absatz 5

Die Regelung in Nummer 1 verhindert, dass das Fremd-
besitzverbot dadurch umgangen wird, dass ein Apothe-
ker, der keine Apotheke betreibt und auch keine person-
lich fuhren will, in den Besitz von mehreren Apotheken
gelangt. Auf Grund dieser Regelung unterliegt der
Betreiber in jedem Fall personlich den Vorschriften, die
das Apothekenrecht fur Apothekenleiter vorsieht, wonach
er, wenn er personlich eine Apotheke fuhrt, keiner weite-
ren beruflichen Tatigkeit nachgehen darf.

Mit der Regelung in Nummer 2 wird das Sicherheitsni-
veau gewabhrleistet, das das Gesetz mit den fur den Lei-
ter einer einzelnen o6ffentlichen Apotheke geltenden Re-
gelungen verfolgt.

Zu Nummer 2 (8 3)

Folgeanderung in Verbindung mit der Ermdglichung des
Mehrbesitzes von 6ffentlichen Apotheken. Nachtraglich
notwendige Anderungen der Erlaubnis zum Betrieb meh-
rerer Offentlicher Apotheken werden in § 4 Abs. 3 neu
geregelt.

Zu Nummer 3 (8 4)

Durch Anderung der Anzahl der Apotheken in einer Ge-
meinde koénnen sich die Voraussetzungen fur die Ertei-
lung einer Erlaubnis zum Betreiben mehrerer 6ffentlicher
Apotheken (8 2 Abs. 4) nachtraglich andern, so dass ein
vollstandiger oder teilweise Widerruf der Erlaubnis erfor-
derlich ist.

Die Regelung ist notwendig, um dem Betreiber von meh-
reren Apotheken eine angemessene Zeit zu gewahren,
um auf eine Reduzierung der Gesamtzahl von Apotheken
in einer Gemeinde reagieren zu kénnen, zumal nicht aus-
zuschlieBen ist, dass nach SchlieBung einer Apotheke im
Laufe eines Jahres an diese Stelle eine neue Apotheke
tritt. Zudem wird dem Umstand vorgebeugt, dass durch
eine nur kurzfristige SchlieBung einer Apotheke eines
anderen Betreibers der Betreiber von mehreren Apothe-
ken gezwungen wird, ebenfalls eine Apotheke zu schlie-
Ben.

Zu Nummer 4 (8 7)

Folgeanderung in Verbindung mit der Ermoéglichung des
Mehrbesitzes von 6ffentlichen Apotheken. Die Vorschrift
konkretisiert die Anforderung des 8 2 Abs. 5 Nr. 2.

Mit dieser Regelung wird das Sicherheitsniveau gewéhr-
leistet, das das Gesetz mit den fur den Leiter einer ein-
zelnen o6ffentlichen Apotheke geltenden Regelungen ver-
folgt.

Zu Nummer 5 (8 14 Abs. 4 Satz 3)
Zu Buchstabe a)

Krankenh&user kénnen nach 88§ 116 a, 116 b und 140 b
Abs. 4 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) -neu- zur
ambulanten Versorgung von Patienten des Krankenhau-
ses ermachtigt oder im Rahmen von besonderen Versor-
gungsformen vertraglich berechtigt sein.

Nach 8§ 116 a Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)-
neu- werden Krankenh&user in die ambulante vertrags-
arztliche Versorgung derjenigen Gebiete einbezogen, in
denen der Landesausschuss der Arzte und Krankenkas-
sen eine Unterversorgung festgestellt hat. Nach Verein-
barung eines Kataloges ambulant durchfuhrbarer hoch-
spezialisierter Leistungen und seltener chronischer Er-
krankungen durch die Selbstverwaltungspartner geman §
106 b Abs. 2 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)-
neu- konnen die Krankenkassen oder ihre Verbande zu-
gelassene Krankenhauser durch Abschluss eines Versor-
gungsvertrages in die ambulante Versorgung der im Ka-
talog genannten Leistungen und seltenen chronischen
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Erkrankungen miteinbeziehen. Weiter wird zugelassenen
Krankenh&usern nach 88 116 b Abs. 1 und 140 b Abs. 4
Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)-neu- kunftig
durch entsprechende vertragliche Regelungen die Mog-
lichkeit eroffnet, Uber ihren Versorgungsauftrag zur sta-
tiondren Versorgung hinaus im Rahmen und zur Forde-
rung der integrierten Versorgung sowie der strukturier-
ten Behandlungsprogramme auch ambulante Leistungen
zu erbringen.

Mit dieser Regelung ist klargestellt, dass Krankenhaus-
apotheken unter den oben angegebenen Bedingungen
somit auch im Rahmen von strukturierten Behandlungs-
programmen (Disease-Management-Programme) und in-
tegrierter Versorgung ambulante Patienten in den R&u-
men des Krankenhauses versorgen durfen, was im
Grundsatz die Arzneimittelversorgung des ambulanten
Patienten zu Hause ausschlie3t, soweit das Gesetz fur
bestimmte Situationen keine Ausnahme vorsieht.

Zur Sicherstellung der unmittelbaren Arzneimittelversor-
gung der ambulanten Patienten in den Krankenhausern,
die zur ambulanten Versorgung ermachtigt oder vertrag-
lich berechtigt sind,

wird die Regelung der Abgabe von Arzneimitteln durch
die Krankenhausapotheke nach Absatz 4 Satz 3 auch auf
diese Féalle erstreckt.

Zu Buchstabe b)

Mit dieser Regelung wird den Krankenh&usern, insbeson-
dere auch Krankenhausketten mit Krankenhausern, die
nicht nur innerhalb desselben Kreises oder derselben
kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen
oder kreisfreien Stadten liegen und somit nicht die recht-
lichen Voraussetzungen zur gegenseitigen Versorgung
mit Arzneimitteln erfullen, die Gelegenheit zur zentralen
Arzneimittelbeschaffung gegeben. Zudem wird Kranken-
hausern ohne eigene Apotheke die Mdglichkeit eroffnet,
sich mit Arzneimitteln unabhéngig von Apotheken zum
Beispiel auf Grund von Ausschreibungen von entfernt sit-
zenden Arzneimittellieferanten zu versorgen und dabei
trotzdem das Sicherheitsniveau zu gewéahrleisten, das
das Apothekenrecht mit den Anforderungen an Kran-
kenhausapotheken und krankenhausversorgende
Apotheken anstrebt. Diese Regelung trégt der Moglich-
keit des Versandhandels und elektronischen Handels mit
Arzneimitteln Rechnung.

Zu Nummer 6 (8§ 21)
Zu Buchstabe a)

Die Bezeichnung der Verordnung soll dem Verordnungs-
geber Uberlassen werden, zumal in Verbindung mit dem
Versandhandel und dem elektronischen Handel eine wei-
tere Verordnung erlassen werden kann.

Zu Buchstabe b) Doppelbuchstabe aa)

Damit wird ermdglicht, dass in der Apothekenbetriebs-
ordnung Anforderungen an den elektronischen Handel
und Versandhandel mit Arzneimitteln zusatzlich zu den
Regelungen im Hinblick auf die Abgabe von Arzneimitteln
in der Apotheke festgelegt werden kénnen.

Ferner ermdglicht diese Vorschrift, solche Arzneimittel
und Arzneimittelgruppen vom Versandhandel auszu-
schlieBen, deren Versandhandel in der Regel mit unver-
haltnisméaRiger Beeintrachtigung der Arzneimittelsicher-
heit oder mit sonstigen unverhaltnisméRigen Risiken ver-
bunden ist. Zu einem solchen Verbot reicht nicht eine
Vermutung. Es sind die zu erwartenden Sicherheitsman-

gel und sonstigen Risiken ausreichend zu begrinden o-
der nachzuweisen. Weiterhin ist zu belegen, dass aus-
schlieRlich ein Versendeverbot diesen Mangeln und Risi-
ken vorzubeugen vermag.

Zu Buchstabe b) Doppelbuchstabe bb)

Mit dieser Erméachtigung kdnnen Regelungen zur Teil-
nahme an strukturierten Behandlungsprogrammen wie
zum Beispiel an einem Disease Management Programm
getroffen werden.

Zu Buchstabe c)

In zunehmendem Umfang wird das Internet auch als In-
formationsquelle zu Fragen der Gesundheit sowie zu Pro-
dukten, die in Verbindung mit der Gesundheit stehen,
genutzt. Auf der Basis dieser Informationen werden von
Verbrauchern Entscheidungen zum Erwerb und zur Nut-
zung solcher Produkte und Dienstleistungen geféllt. Zu-
dem werden Verbraucher mit Links zu Webseiten ge-
fahrt, Uber die derartige Produkte bestellt werden koén-
nen. Im Sinne des Verbraucherschutzes ist es notwendig,
die Darbietung, die Informationen selbst, die Uberpri-
fung der Webseite sowohl durch Behoérden, aber auch
durch den Verbraucher selbst, zum Beispiel auch ob es
sich um eine qualifizierte Webseite handelt, zu regeln.
Die Erfullung der Vorschriften der Verordnung kann von
Behorden, aber auch von anderen Institutionen, soweit
deren Zustandigkeit verbindlich festgelegt ist, Uberwacht
beziehungsweise Uberpruft und bestéatigt werden. Auf
diese Weise ist diese Regelung auch von anderen Staa-
ten als Deutschland vollziehbar und kann somit von
Deutschland als gleichwertig angesehen werden.

Die Verordnungsermachtigung entspricht weitgehend den
européaischen Vorstellungen, wie sie in der Mitteilung der
Kommission an den Rat, das Européische Parlament, den
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss
"Europe 2002: Qualitatskriterien fur Websites zum Ge-
sundheitswesen" vom 29.11.2002 [Dokument
KOM(2002) 667 endg.] enthalten sind. Zudem werden in
Deutschland vergleichbare Anforderungen von dem "Ak-
tionsforum Gesundheitsinformationssystem - afgis” mit
den betroffenen Kreisen unter Einbeziehungen der Erfah-
rungen anderer Staaten erarbeitet.

Zu Nummer 7 (8 32)

Seit dem 3. Oktober 1990 ist diese Regelung gegens-
tandslos.

Zu Artikel..... (Anderung der Apothekenbetriebsord-
nung)

Zu Nummer 1 (8 1)

Mit dem Medizinproduktegesetz wurde ein neuer Rechts-
bereich fur Produkte geschaffen, die zu vergleichbaren
Zwecken wie Arzneimittel angewendet und somit auch
von Apotheken in den Verkehr gebracht werden. Mit die-
ser Anderung wird den EntschlieRungen des Bundesrates
vom 08.07.1994 [BR-Drs. 515/94 (Beschluss)] und vom
1. Juni 2001 [BR-Drs. 309/01 (Beschluss), BT-Drs.
14/6281, S. 47, vom 15.06.2001] gefolgt, die Apothe-
kenbetriebsordnung dem neuen Rechtsgebiet, das mit
dem Medizinproduktegesetz geschaffen wurde, anzupas-
sen. Dem tragen die Anderung in § 2 Abs. 4 und in § 25
Rechnung. Die Regelung in Absatz 3 dient der Klarheit.
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Zu Nummer 2 (8§ 2)
Zu Buchstabe a)

Diese Anderung beriicksichtigt, dass ein Apothekenleiter
mehrere Apotheken leiten darf.

Zu Buchstabe b)

Die Vorschrift dieses Absatzes regelt die Pflichten des
Apothekers, der von dem Apothekenleiter mit der Fuh-
rung einer 6ffentlichen Apotheke im Rahmen des Mehr-
besitzes beauftragt wurde, damit dasselbe Sicherheitsni-
veau gewabhrleistet bleibt, wie es mit den Regelungen zur
Leitung einer einzelnen Apotheke bereits verfolgt wird.

Zu Buchstabe c)

Diese Regelung ist eine Folgeanderung zur Erméglichung
des Betriebs mehrerer Apotheken im Apothekengesetz.

Zu Buchstabe d)

Mit dieser Anderung wird den EntschlieRungen des Bun-
desrates vom 08.07.1994 [BR-Drs. 515/94 (Beschluss)]
und vom 1. Juni 2001 [BR-Drs. 309/01 (Beschluss), BT-
Drs. 14/6281, S. 47, vom 15.06.2001] gefolgt, die Apo-
thekenbetriebsordnung dem neuen Rechtsgebiet, das mit
dem Medizinproduktegesetz geschaffen wurde, anzupas-
sen. Ferner tragt diese Anderung des bisherigen Absat-
zes 4 der Ermoglichung des Versandhandels und elektro-
nischen Handels mit Arzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe e)

Diese Regelung ist eine Folge&dnderung zur Ermoéglichung
des Betriebs mehrerer Apotheken im Apothekengesetz.

Zu Buchstabe f)

Die Leitung mehrerer Apotheken ist mit einer hdheren
Verantwortung verbunden als die Leitung nur einer Apo-
theke. Deshalb darf der Leiter mehrerer Apotheken auch
nur von einem Apotheker vertreten werden.

Zu Nummer 3 (8§ 4)

Die bisherige Regelung wird im Hinblick auf die Anforde-
rungen in Verbindung mit dem Versenden und der In-
formation/Beratung des Kunden auf3erhalb der Apotheke
sowie im Hinblick auf den elektronischen Handel erganzt.

Zu Nummer 4 (8§ 14)

Fur das Abfullen, Abpacken und die Aufmachung von
Arzneimitteln in Verbindung mit der Abgabe dieses Arz-
neimittels von einem Apotheker in der 6ffentlichen Apo-
theke an den einzelnen Endverbraucher bedarf es keiner
Herstellungserlaubnis nach dem Arzneimittelgesetz. In
diesen Fallen muss jedoch dem Arzneimittel die Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage fur den Endverbraucher
beigefugt werden. Diese Auffassung entspricht auch der
Auffassung der Européischen Kommission (Antwort auf
eine Frage eines Mitglieds des Européaischen Parlaments,
ABI. EG Nr. C 118 vom 29.4.1999 S. 106).

Zu Nummer 5 (8§ 17)

Zu Absatz 1

Folgeanderung zur Anderung des § 43 Abs. 1 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes (Ermoglichung des Versandes von
Arzneimitteln).

Zu Absatz 2

Diese Regelung tragt dem Umstand Rechnung, dass be-
reits im zunehmenden MaRe Apotheken Arzneimittel
Verbrauchern/Patienten aus Grunden des Service und
der Unterstitzung von immobilen Patienten und zum Bei-
spiel auch von Berufstatigen (Leistungsbereitschaft und
Kundenorientierung als Werbe- oder Marketingstrategie
und als Instrumentarium des Wettbewerbs) per Versand
oder Boten zustellen. Mit den folgenden Regelungen
werden die Arzneimittelsicherheit und der Verbraucher-
schutz gegenuber der geubten Praxis noch weiter erhoht.

Mit der Vorschrift soll gewahrleistet werden, dass bei
dem Transport keine Minderung der Qualitdt und Wirk-
samkeit des Arzneimittels entsteht, die Arzneimittel nicht
in unbefugte Hande geraten und gegebenenfalls der
Verbraucher die notwendigen Informationen/Beratung
erhélt. Diese Kriterien basieren weitgehend auf Erfahrun-
gen der Schweizerischen Regierung mit einer Versand-
apotheke und den nun dazu erlassenen rechtlichen Rege-
lungen. Diese Regelung berucksichtigt auch, dass in vie-
len Fallen keine oder keine Beratung unter personlicher
Anwesenheit des Verbrauchers/Patienten aus den ver-
schiedensten Grunden notwendig oder erwinscht ist. Da
auch bisher in Deutschland der Versand von apotheken-
pflichtigen, nicht apothekenpflichtigen und thermolabilen
Arzneimitteln sowie auch von Betdubungsmitteln in ver-
schiedenen Bereichen rechtlich nicht verboten ist und
praktiziert wird, kann davon ausgegangen werden, dass
bei Beachtung der uUblichen VorsichtsmalRhahmen die
Qualitat durch einen Versand per Post oder sonstigen
gewerblichen Zustellungsdienst nicht beeintrachtigt wird.
Geeignete Verfahren werden von Logistikunternehmen
angeboten.

Die Regelung zur fiktiven Erlaubniserteilung nach Ablauf
einer Frist von drei Monaten soll zur Beschleunigung und
Vereinfachung des Verfahrens beitragen. Die vorgesehe-
ne Frist fur die Erlaubniserteilung der zustandigen Be-
hoérden erscheint angemessen, um entsprechende Antra-
ge von Apotheken zu prufen und zu bescheiden.

Zu Absatz 2a

Mit dieser Vorschrift wird der Apothekenleiter als Norm-
adressat genannt sowie seine Pflichten in Verbindung mit
der Durchfihrung des Versandhandels und des Boten-
dienstes definiert und konkretisiert.

Diese Regelung tragt auch dem Rechnung, dass bereits
im zunehmenden Mafle Apotheken Arzneimittel Verbrau-
chern/Patienten aus Grunden des Service und der Unter-
stitzung von immobilen Patienten, Patienten in weiterer
Entfernung von seiner Apotheke (z.B. in dunnbesiedelten
Gegenden, Entlastung insbesondere von Kunden und
Dauerpatienten von Fahrtkosten zum Beispiel bei offent-
lichen Verkehrsmitteln) und auch von Berufstatigen
(Leistungsbereitschaft und Kundenorientierung als Wer-
be- oder Marketingstrategie und als Instrumentarium des
Wettbewerbs) per Versand oder Boten zustellen. Mit den
folgenden Regelungen werden die Arzneimittelsicherheit
und der Verbraucherschutz gegenuber der geubten Pra-
Xis noch weiter erhoht.

Diese Regelung bertcksichtigt auch, dass in vielen Fallen

keine oder keine Beratung unter personlicher Anwesen-
heit des Verbrauchers/Patienten aus den verschiedensten
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Grunden notwendig oder erwinscht ist. Diese Regelung
schlieBt auch die Moglichkeit ein, dass eine Beratung
durch pharmazeutisches Personal bei dem Verbrau-
cher/Patienten auch auB3erhalb der Apothekenrdume er-
folgen kann; die bisherige Erfahrung hat gezeigt, dass
die Zustellung des Arzneimittels nicht durch pharmazeu-
tisches Personal notwendig ist.

Sollte der Apotheker im Einzelfall wegen der spezifischen
Situation des Kunden in Verbindung mit einem Risiko des
jeweiligen Arzneimittels zu der Erkenntnis gelangen, dass
auch durch eine fernmundliche oder schriftliche Informa-
tion die Arzneimittelsicherheit und der Verbraucherschutz
nicht im hinreichenden Umfang gewéhrleistet werden
kann, darf das Arzneimittel nicht versandt werden, bevor
der Verbraucher nicht die Information oder Beratung in
personlicher Anwesenheit erhalten hat.

Zu Nummer 6 (8§ 25)

Mit dieser Anderung wird den EntschlieRungen des Bun-
desrates vom 08.07.1994 [BR-Drs. 515/94 (Beschluss)]
und vom 1. Juni 2001 [BR-Drs. 309/01 (Beschluss), BT-
Drs. 14/6281, S. 47, vom 15.06.2001] gefolgt, die Apo-
thekenbetriebsordnung dem neuen Rechtsgebiet, das mit
dem Medizinproduktegesetz geschaffen wurde, anzupas-
sen. Die Apothekenpflicht von Medizinprodukten wird in
der Verordnung uber Vertriebswege fur Medizinprodukte
geregelt.

Zu Artikel ..... (Anderung des Gesetzes uber die Wer-
bung auf dem Gebiet des Heilwesens)

Zu Nummer 1 (8 1)
Zu Absatz 5

Diese Regelung dient der Anpassung an Artikel 86 Abs. 2
der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung ei-
nes Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel (Abl. Nr.
L 311 S. 67). Damit wird klargestellt, dass Hersteller o-
der Unternehmer konkrete Anfragen von Verbrauchern
zu bestimmten Arzneimitteln beantworten durfen und
Verbraucher auch einen besseren Zugang zu amtlich ge-
nehmigten Informationen (Packungsbeilage und Fachin-
formation) erhalten. Dies ermdglicht auch die Versen-
dung dieser Informationen mittels elektronischer Medien.

Zu Absatz 6

Diese Ausnahme ist eine Folgednderung im Zusammen-
hang mit der Ermoglichung des elektronischen Handels
mit Arzneimitteln und stellt sicher, dass die Angaben des
Bestellformulars von den Vorschriften dieses Gesetzes
unberuhrt bleiben, soweit diese unbedingt fur eine ord-
nungsgemaRe Bestellung auch im Sinne des Verbrau-
cherinteresses und -schutzes notwendig sind. Daruber
hinaus gehende Angaben unterliegen diesem Gesetz.

Zu Nummer 2 (8 7)

Die Anderung verfolgt das Ziel einer effektiveren Be-
k&mpfung unerwinschter Verhaltensweisen im Bereich
der Heilmittelwerbung. Nach bisheriger Rechtslage konn-
te der Empfanger einer unzulassigen Zuwendung oder
sonstigen Werbegabe, sofern keine sonstigen Gesetzes-
verstoRe vorlagen, selbst nicht belangt werden. Die An-
nahme einer nach 8§ 7 HWG verbotenen Werbegabe stell-

te fur den Empfanger weder eine Ordnungswidrigkeit
dar, noch bestand eine Verpflichtung des Empfangers,
die verbotswidrig erlangten Vorteile herauszugeben. Ent-
sprechend den Vorschriften der 88 331 und 332 StGB
zur strafbaren Vorteilsannahme und Bestechlichkeit wird
nunmehr auch im Bereich des Heilmittelwerbegesetzes
auf der Ebene der Ordnungswidrigkeiten geregelt, das
der Empfanger einer verbotswidrigen Zuwendung eine
Ordnungswidrigkeit begeht, die entsprechend geahndet
werden kann.

Zu Nummer 3 (8 8)

Der bisherige Absatz 1 wird aufgehoben, da dieser sich
auf den verbotenen Versandhandel bezogen hatte, der
nunmehr durch die Anderungen insbesondere der 88§ 43
und 73 des Arzneimittelgesetzes grundsatzlich ermdglicht
wird.

Zu Nummer 4 (8 15)
Zu Buchstabe a)

Die Ergénzung des Katalogs der Ordnungswidrigkeiten
stellt eine Folgeédnderung zur Anderung des § 7 dar.

Zu Buchstabe b)

Die bisherige Hohe der angedrohten Geldbuf3e (25.000
Euro fur vorsétzliche VerstéRe und 12.500 Euro fur fahr-
lassig begangene Taten) hat in der Praxis zu keiner wirk-
samen Einddmmung der unerwinschten Werbemethoden
gefuhrt. Angesichts der Bedeutung des Arzneimittelmark-
tes und des hohen Gesamtumsatzes mit Arzneimitteln ist
eine spurbare Erhdhung der GeldbuRe erforderlich, um
den wirtschaftlichen Anreiz von VerstdRen gegen das
Heilmittelwerbegesetz zu verringern und gleichzeitig die
Appellfunktion der betreffenden Verbotstatbestédnde fur
die Beteiligten stéarker hervorzuheben.

Zu Nummer 5 (8 16)

Bei VerstolRen gegen die Verbote des Heilmittelwerbege-
setzes werden die Vorschriften des Strafgesetzbuches
und des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten zu der An-
ordnung des erweiterten Verfalls und der erweiterten
Einziehung fur anwendbar erklart. Damit wird zum einen
die Moglichkeit einer Gewinnabschopfung fur die aus ei-
ner verbotswidrigen Handlung erlangten Vorteile ge-
schaffen sowie zum anderen sichergestellt, dass auch die
verbotswidrig erlangten Zuwendungen und Vermogens-
vorteile vom Empfénger herausgegeben werden miussen,
sofern dieser vorséatzlich oder leichtfertig gehandelt hat.

Zu Artikel ...... (Anderung des Gesetzes iiber den La-
denschluss)

Diese Ausnahme berucksichtigt, dass der Versandhandel
und elektronische Handel unabhangig von den Zeiten, zu
denen der Verbraucher seine Produkte in der Apotheke
kauft, erfolgen kann.
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Zu Artikel .... (Neufassung des Gesetzes uber das Apo-
thekenwesen und der Apothekenbe-
triebsordnung)

Die Neubekanntmachung des Gesetzes uUber das Apothe-
kenwesen und der Apothekenbetriebsordnung ist auf
Grund der in diesem Gesetz erfolgten Anderungen erfor-
derlich.

Zu Artikel ... (Anderung der Arzneimittelpreisverord-
nung)

Zu Nummer 1 (8 1 Abs. 3)

8 1 Abs. 3 Nr. 4a nimmt nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die nicht zu Lasten von Kostentragern ver-
ordnet werden, von der Anwendung der AmPVO aus.

Zu Nummer 2 (8 2 Abs. 2 und Abs. 3)

8 2 Abs. 2 und 3 legt die neuen prozentualen Ho6chstzu-
schlage fur den GroRRhandel fest, die auf den Hersteller-
abgabepreis aufgeschlagen werden.

Zu Nummer 3 (§ 3 Abs. 3 und 4)

8 3 Abs. 3 und 4 legt die neuen Festzuschlage der Apo-
theker zur Berechnung des Apothekenabgabepreises
fest.

Zu Nummer 4 (8§ 3a)

8 3a Satz 1 legt fest, dass die 88 2 und 3 solange fur die
Abgabe von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln, die zu Lasten von Kostentragern verordnet werden,
weiter gelten, bis abweichende Vereinbarungen zwischen
den Kostentragern und der Vertriebskette zustande ge-
kommen sind. Satz 2 ermdoglicht auch fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel abweichende Vereinbarun-
gen. Dies gilt insbesondere fur Vereinbarungen fur den
Versand von Arzneimitteln und fur die Abgabe von Arz-
neimitteln in vertraglich vereinbarten Versorgungsfor-
men.

Zu Nummer 5 (8 4 Abs. 3)

Die Neuformulierung erfolgt aus redaktionellen Grinden
zur Anpassung an die Regelung in 8§ 3a.

Zu Nummer 6 (8 5)

Die Neuregelung erfolgt aus redaktionellen Grunden zur
Anpassung an die Regelung in 8 3a.

Zu Artikel ..... (Gesetz Uber ein Informationssystem zur
Bewertung medizinischer Technologien)

Zu Nummer 1 (Absatz 2)

Dem Zentrum fur Qualitat in der Medizin wird zukinftig
eine herausgehobene Rolle fur die Erarbeitung der best
verfugbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse im Rege-
lungsbereich des Funften Sozialgesetzbuches zukommen.
Die Erfullung der Aufgaben des Zentrums erfordert die
Kenntnis von Forschungsergebnissen uber Nutzen und
Kosten medizinischer Verfahren und Technologien. Mit
der GKV-Reform 2000 ist das DIMDI dazu beauftragt
worden, neben dem Informationssystem fur die Bewer-
tung der Wirksamkeit oder der Effektivitat sowie der
Kosten medizinischer Technologien wissenschaftliche Ar-
beiten zu vergeben. Hierzu hat das DIMDI Strukturen
eingerichtet, die notwendige Fachkompetenz gebindelt
sowie Zugriffe auf nationale und internationale Daten-
banken geschaffen. Hilfreich war, dass das DIMDI auf-
grund seiner uUbrigen Aufgaben uber ein umfassendes
Dateninformationssystem verfugt. Dazu zahlt beispiels-
weise der Betrieb von Datenbanken fir Bewertungen im
Bereich der Qualitatssicherung, Datenbanken uber die
deutschen Informationssysteme fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte sowie Zugriffe auf die wichtigsten 100
biomedizinischen Datenbanken weltweit. Zur Vermeidung
des Aufbaus von Doppelstrukturen sind auch zukinftig
die Kompetenzen des DIMDI im Rahmen der technischen
Abwicklung der Forschungsarbeiten zu nutzen. Vor die-
sem Hintergrund erhalten sowohl das Zentrum als auch
die Bundesausschiisse und der Ausschuss Krankenhaus
das Recht, das DIMDI mit der Vergabe von Forschungs-
auftrdgen zur Bewertung medizinischer Verfahren und
Technologien zu beauftragen. Der Bedeutung des Zent-
rums fur Qualitat in der Medizin entsprechend wird die-
sem ein vorrangiges Auftragsrecht eingeraumt. Da die
Auswahl und Prioritdtensetzung fur die wissenschaftli-
chen Arbeiten zukiunftig maf3geblich durch das Zentrum
bestimmt wird, entfallt der Themenfindungsprozess beim
DIMDI. Das hierzu eingerichtete Kuratorium ist entbehr-
lich. Sofern beim DIMDI die erforderlichen Kapazitdten
bestehen, kann das DIMDI weitere Auftrédge zur Vergabe
von wissenschaftlichen Arbeiten entgegennehmen. Die
hierfur erforderlichen Kosten werden von dem jeweiligen
Auftraggeber getragen.

Zu Nummer 2 (Absatz 3)

Der neue Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 2
Satz2.

Zu Artikel (Aufhebung des Gesetzes zur Einfuhrung
von Abschlagen der pharmazeutischen

GroRhandler)

In Zusammenhang mit der Neufassung der Arzneimittel-
preisverordnung ist der GrolRhandelsabschlag nicht mehr
erforderlich und wird aufgehoben.

Zu Artikel ... (Riuckkehr zum einheitlichen Verordnungs-
rang)

Diese Regelung ist notwendig, um eine ,Versteinerung*
der durch dieses Gesetz geanderten Teile von Verord-
nungen zu vermeiden und in Zukunft wieder ihre Ande-
rung oder Aufhebung durch eine Rechtsverordnung zu
ermaoglichen.

Zu Artikel .... (Uberleitungsvorschriften)
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Zu 88 1 bis 5 (Durchfuhrung der Organisationsédnderun-
gen bei einzelnen Kassenérztlichen Vereinigungen und
Wahl der Mitglieder der Vertreterversammlung und des
Vorstandes der Kassenarztlichen Vereinigungen und Kas-
senarztlichen Bundesvereinigungen).

Es muss gewabhrleistet sein, dass mit Inkrafttreten der
Regelungen zur Neuorganisation der vertragsarztlichen
Selbstverwaltung am 1. Januar 2005 die Organe der
Kassenarztlichen Vereinigungen und Kassenéarztlichen
Bundesvereinigungen dem neuen Recht entsprechend
gewahlt sind. Deshalb ist in 88 1 bis 5 bestimmt, dass
die nach 8 77 Abs. 1 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch in der ab 1. Januar 2005 geltenden Fassung bei
einzelnen Kassenarztlichen Vereinigungen erforderlichen
Organisationséanderungen und die Wahlhandlungen zum
Verwaltungsrat und zum Vorstand bereits im Jahre 2004
durchgefuhrt werden.

Zu 86

Um den an der ambulanten Versorgung der Versicherten
der gesetzlichen Krankenversicherung teilnehmenden
Arzte ihrer Verpflichtung zur Fortbildung in der festgeleg-
ten Frist nachkommen zu kdnnen, ist es notwendig, den
Bundesausschiissen eine angemessene Frist zum erstma-
ligen Beschluss der Richtlinien nach § 106a zu setzen.

Zu Artikel .... (Ubergangsregelungen)

Zu § 1 (Moratorium fir die Errichtung und Offnung von
Betriebs- und Innungskrankenkassen)

Zu Absatz 1

Durch das gegenwartige Organisationsrecht der Kran-
kenkassen werden Betriebs- und Innungskrankenkassen
in mehrfacher, wettbewerblich relevanter Hinsicht ge-
genuber den anderen Kassenarten bevorzugt: So ist eine
Neuerrichtung nur fur Betriebs- und Innungskrankenkas-
sen moglich. AuBerdem haben nur Betriebs- und In-
nungskrankenkassen die Moglichkeit, daruber zu ent-
scheiden, ob sie sich durch Satzungsregelung fur be-
triebs- oder innungsfremde Versicherte 6ffnen und hier-
durch in vollem Umfang am Wettbewerb teilnehmen wol-
len. Somit ermdglicht das geltende Organisationsrecht
einzelnen Krankenkassen Wettbewerbsvorteile, die in der
Vergangenheit teilweise gezielt auch zur Selektion guns-
tiger Risiken genutzt worden sind. Dies gilt vor allem fur
neu errichtete Betriebs- und Innungskrankenkassen, die
durch Ausnutzung der organisationsrechtlichen Sonder-
rechte mit besonders gunstigen Beitragssétzen in den
letzten Jahren erhebliche Mitgliedergewinne zu Lasten
anderer Krankenkassen erreichen konnten. Diese Mit-
gliederbewegungen vollzogen sich vor allem im Bereich
der risikogunstigeren jungeren Versicherten. Teilweise
verfugen die neu gegrundeten Betriebs- und Innungs-
krankenkassen uber einen Rentneranteil von weniger als
3 %, manche sogar von weniger als 1 %. Die Neuerrich-
tung dieser Krankenkassen hat somit zu einer zuneh-
menden Ungleichheit in der Verteilung der Versiche-
rungsrisiken zwischen den Krankenkassen beigetragen,
deren finanzielle Auswirkungen durch den Risikostruktur-
ausgleich in seiner gegenwartigen Ausgestaltung noch
nicht hinreichend kompensiert werden kodnnen. Diese
wettbewerblichen Verwerfungen fuhren zu Fehlanzeigen
im Kassenwettbewerb, indem Beitragssatzvorteile von
Krankenkassen auch durch Strategien zur Risikoselektion

statt durch Steigerung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit
der Gesundheitsversorgung erreicht werden kdnnen.

Mit dem Gesetz zur Reform des Risikostrukturausgleichs
in der gesetzlichen Krankenversicherung ist zwar ein we-
sentlicher Schritt zur Weiterentwicklung der Wettbe-
werbsordnung im Bereich des Risikostrukturausgleichs
unternommen worden. So werden Krankenkassen mit ei-
ner hohen Zahl chronisch kranker Versicherter finanziell
entlastet, indem fir diese Versicherten, wenn sie in zu-
gelassene strukturierte Behandlungsprogramme einge-
schrieben sind, besondere standardisierte Leistungsaus-
gaben berucksichtigt werden. Auf3erdem ist zum 1. Janu-
ar 2002 ein Risikopool eingefuhrt worden, durch den -
berdurchschnittlich hohe Aufwendungen fur einzelne Ver-
sicherte teilweise ausgeglichen werden.

Die entscheidende Weiterentwicklung des Risikostruktur-
ausgleichs, durch die die bisherige indirekte Erfassung
von Morbiditatsunterschieden zwischen den Versicherten
durch eine direkte Erfassung dieser Morbiditatsunter-
schiede abgel6st werden soll, wird jedoch erst vom 1.
Januar 2007 an wirksam werden, da hierfiuir erhebliche
Vorarbeiten erforderlich sind. Erst von diesem Zeitpunkt
an wird der Risikostrukturausgleich so zielgerichtet aus-
gerichtet sein, dass Krankenkassen keine Beitrags- und
Wettbewerbsvorteile mehr dadurch erlangen konnen,
dass sie vor allem gesunde Versicherte an sich binden.

Um zu verhindern, dass die bestehenden Wettbewerb-
sungleichgewichte zwischen den Kassenarten und die
hiermit verbundenen Fehlanreize durch die Errichtung
neuer Krankenkassen in der Zwischenzeit weiter ver-
starkt werden, sollen bis zur Einfuhrung der direkten
Morbiditatsorientierung im Risikostrukturausgleich keine
weiteren Krankenkassen errichtet werden kénnen. Die
Ziele der Reform des Risikostrukturausgleichs, die sich
auf die Beseitigung der wettbewerblichen Verwerfungen
und die Verbesserung der Wirtschaftlichkeit und Qualitat
in der gesetzlichen Krankenversicherung konzentrieren,
wuirden ansonsten unterlaufen.

Das Errichtungsmoratorium tritt bereits am Tag der ers-
ten Lesung in Kraft (Art. ... (Inkrafttreten) Abs. 1). Die-
ser vorgezogene Zeitpunkt des Inkrafttretens ist erfor-
derlich, um Vorzieheffekte zu vermeiden. Es ist davon
auszugehen, dass bei einem spateren Inkrafttreten der
Regelung noch eine Vielzahl neuer Krankenkassen errich-
tet wiurden. Hierdurch wurde die Regelung jedoch weit-
gehend leer laufen. Bei laufenden Errichtungsverfahren
gilt die Regelung nur insoweit, als das Abstimmungsver-
fahren unter den Beschéaftigten nach § 148 Abs. 2 und 8
158 Abs. 2 SGB V am ... (Tag der ersten Lesung) noch
nicht durchgefuhrt worden ist. Hierdurch wird sicherge-
stellt, dass die Vorschrift keine verfassungsrechtlich be-
denkliche Ruckwirkung entfaltet. Bis zum Vorliegen des
Ergebnisses der Abstimmung besteht fur den Arbeitgeber
oder die Innung keine Sicherheit, dass die Voraussetzun-
gen fur die Errichtung der Krankenkasse vorliegen, so-
dass ein schutzwirdiges Vertrauen nicht gegeben ist.
Aufwendungen fur die neue Krankenkasse, wie die Ein-
stellung von Personal, die Anmietung und Ausstattung
von Raumen werden daher vorher noch nicht getatigt.
Daher liegen bis zur Abstimmung noch keine Dispositio-
nen vor, die durch das Errichtungsmoratorium entwertet
werden koénnten. Ist die Abstimmung dagegen an diesem
Tag bereits abgeschlossen, kann die Errichtungsgeneh-
migung auch zu einem spateren Zeitpunkt noch erteilt
werden.

Zu Absatz 2
Die Regelung beschréankt bis zur Einfuhrung der direkten

Morbiditatserfassung im Risikostrukturausgleich am 1.
Januar 2007 den Zugang zu Betriebs- oder Innungskran-
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kenkassen in den ersten zehn Jahren ihres Bestehens auf
die Beschaftigten des Betriebs oder der Innung, fur die
die Krankenkasse errichtet worden ist. Eine Offnung der
Krankenkasse fur betriebs- bzw. innungsfremde Versi-
cherte ist daher frithestens nach Ablauf von zehn Jahren
seit ihrer Errichtung méglich. Die Offnung einer Kranken-
kasse stellt eine grundlegende organisatorische Neuaus-
richtung der Krankenkasse dar, durch die der sachliche
Bezug zum Tragerbetrieb oder zur Tragerinnung endgul-
tig aufgegeben wird (vgl. Begrindung zur Anderung des
8 173 SGB V). Infolgedessen erscheint es sachgerecht,
dass die Offnung einer Betriebs- oder Innungskranken-
kasse erst dann mdglich ist, wenn die Krankenkasse be-
reits fur eine gewisse Mindestdauer als betriebs- oder in-
nungsbezogene Krankenkasse bestanden hat. Hierdurch
wird verhindert, dass Krankenkassen bereits kurze Zeit
nach ihrer Errichtung zum Zweck der Erlangung von
Wettbewerbsvorteilen geotffnet werden. Diese organisati-
onsrechtliche Gestaltungsmoglichkeit ist in der Vergan-
genheit teilweise gezielt zur Selektion gunstiger Risiken
genutzt worden. Da die finanziellen Auswirkungen der
hierdurch entstandenen Versichertenverteilung zwischen
den Krankenkassen erst durch die Weiterentwicklung des
Risikostrukturausgleichs vom Jahr 2007 an (8 268
SGB V) ausgeglichen werden kdnnen, sollen in der Zwi-
schenzeit keine weiteren Offnungen derartiger Kranken-
kassen mehr genehmigt werden kénnen. Diese Regelung
trédgt daher ebenfalls zu einer Angleichung der Wettbe-
werbsbedingungen der Krankenkassen bei.

Bei Betriebs- und Innungskrankenkassen, die schon lan-
ger als zehn Jahre bestehen, sind vergleichbare Wettbe-
werbsverwerfungen durch eine Offnung dagegen nicht zu
erwarten, da sie auf Grund ihrer langjahrigen Tatigkeit in
der Regel Uber eine stéarker ausgewogene Versicherten-
struktur, insbesondere mit einem hdéheren Rentneranteil
verfugen. Infolgedessen gilt die Regelung fur diese Kran-
kenkassen nicht.

Zur Vermeidung unerwunschter Vorzieheffekte ist die
Genehmigung entsprechender Satzungséanderungen
grundséatzlich vom Tag der ersten Lesung an ausge-
schlossen. Andernfalls wéare zu erwarten, dass noch eine
Vielzahl von Antrdgen auf Genehmigung derartiger Sat-
zungsregelungen gestellt wirden. Hierdurch wirde die
Regelung jedoch weitgehend leer laufen. Um verfas-
sungsrechtlich bedenkliche Ruckwirkungen zu vermeiden,
gilt die Regelung nicht fur Genehmigungsantréage, die am
... (Einfugen: Tag der ersten Lesung) bereits bei den
Aufsichtsbehdrden eingegangen sind. Fur Krankenkas-
sen, die zu diesem Zeitpunkt bereits alles aus ihrer Sicht
erforderliche getan haben, um die Genehmigung herbei-
zufuhren, hat die Regelung daher keine Wirkung.

Zu 8§ 2 (Weitergeltung des Gesetzes zur Stabilisierung
des Mitgliederkreises von Bundesknappschaft und See-
Krankenkasse)

8 1 des Gesetzes zur Stabilisierung des Mitgliederkreises
von Bundesknappschaft und See-Krankenkasse enthalt
eine Ubergangsregelung zum Mitgliederkreis dieser
Krankenkassen, die bis zum Inkrafttreten einer Neurege-
lung des Organisationsrechts der Krankenkassen befris-
tet ist. Das vorliegende Gesetz enthalt zwar Regelungen
zum Organisationsrecht der Krankenkassen, nicht aber
auch eine dauerhafte Neuordnung des Mitgliederkreises
von Bundesknappschaft und See-Krankenkasse. Zur
Vermeidung von Missverstandnissen wird daher klarge-
stellt, dass 8§ 1 des Gesetzes zur Stabilisierung des Mit-
gliederkreises von Bundesknappschaft und See-
Krankenkasse auch nach dem Inkrafttreten dieses Geset-
zes weiter gilt.

Zu Artikel (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Es ist vorgesehen, dass das Gesetz zum 1.01.2004 in
Kraft tritt. Dies gilt nicht, soweit in den Absatzen 2 und 3
ein abweichendes Inkrafttreten geregelt ist.

Zu Absatz 2 (Errichtungs- und Offnungsmoratorium fur
Betriebs- und Innungskrankenkassen)

Das vorgezogene Inkrafttreten des Moratoriums fur die
Errichtung und Offnung von Betriebs- und Innungskran-
kenkassen stellt sicher, dass bereits vom Tag der ersten
Lesung an die Genehmigung der Errichtung und der Off-
nung von Betriebs- oder Innungskrankenkassen nicht
mehr mdglich ist. Hierdurch sollen Vorzieheffekte ver-
mieden werden, die das Ziel der Vorschrift gefahrden
wurden. Der vorgezogene Zeitpunkt des Inkrafttretens
hat keine verfassungsrechtlich problematische Ruckwir-
kung zur Folge. Laufende Errichtungsverfahren sind nur
dann betroffen, wenn das Abstimmungsverfahren bei den
Beschéftigten noch nicht durchgefuhrt worden ist. Da-
durch ist sichergestellt, dass die Regelung nicht fur Er-
richtungsverfahren gilt, bei denen der Arbeitgeber oder
die Innung bereits schutzenswerte Dispositionen getrof-
fen haben (vgl. Begriindung zu Art. ... (Ubergangsvor-
schriften) 8§ 1 (Errichtungs- und Offnungsmoratorium fur
Betriebs- und Innungskrankenkassen)).

Zu Absatz 3

Die Regelungen zur Neuorganisation der Vertragsarztli-
chen Selbstverwaltung sowie zur Ubertragung der Aufga-
ben, die der Koordinierungsausschuss bisher im Rahmen
des § 137f SGB V wahrgenommen hat, auf das Deutsche
Zentrum fur Qualitat in der Medizin, sollen zum 1. Januar
2005 wirksam werden. Gleiches gilt fur die Anderung des
8 106. Hierdurch werden die mit diesem Gesetz abge-
schafften Prufungen nach Durchschnittswerten auf die bis
zum 31.12.2004 erbrachten Leistungen befristet. Fur
nach diesem Zeitpunkt erbrachten Leistungen werden
Wirtschaftlichkeitsprufungen arztlicher und arztlich ver-
ordneter Leistungen ausschlie3lich nach der gesetzlich
vorgesehenen Prufungsart der Zufalligkeitsprufung (Pru-
fung nach Stichproben) sowie der daruber hinaus von
den Vertragspartnern auf der Ebene der Kassenérztlichen
Vereinigungen vorgesehenen anderen arztbezogenen
Prifungsarten (z.B. Einzelfallprifungen) durchgefuhrt
werden.

C. Finanzielle Auswirkungen

D. Preiswirkungsklausel
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