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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus
sowie zur Anpassung weiterer Regelungen im Krankenhauswesen und
in der Digitalisierung (Krankenhauspflegeentlastungsgesetz -
KHPfIEG)

A. Problem und Ziel

Der Krankenhausbereich wird im aktuellen Koalitionsvertrag 2021-2025 von SPD, BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN und FDP mit unterschiedlichen MaRnahmen adressiert. Neben der
hierbei vorgesehenen Regierungskommission, die im Laufe der Legislaturperiode Empfeh-
lungen fir zentrale Reformen fur eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversor-
gung vorlegen wird, besteht im Krankenhausbereich kurzfristiger Regelungsbedarf, der sich
teilweise ebenfalls aus dem Koalitionsvertrag ergibt und mit dem vorliegenden Gesetzent-
wurf aufgegriffen wird.

Im Koalitionsvertrag wurde insbesondere vereinbart, zur verbindlichen Pflegepersonalbe-
messung im Krankenhaus die Pflegepersonalregelung 2.0 (PPR 2.0) kurzfristig als Uber-
gangsinstrument einzufihren. Fir die Qualitat der Patientenversorgung und die Arbeitssi-
tuation der Pflegekrafte in den Krankenhausern ist eine angemessene Personalausstattung
in der Pflege im Krankenhaus essentiell. Gute Rahmenbedingungen fir die Pflege im Kran-
kenhaus und eine hochwertige pflegerische Versorgung sind zu gewahrleisten. Um die Per-
sonalsituation in der Pflege kurzfristig zu verbessern, soll der fir eine bedarfsgerechte
Pflege am Bett erforderliche Personaleinsatz auf bettenfiihrenden Stationen der Somatik
angesichts der fortwahrenden angespannten Personalsituation in der Pflege im Kranken-
haus durch ein Instrument zur Pflegepersonalbemessung sichergestellt und unter Bertck-
sichtigung des Konzeptes der Pflegepersonalregelung PPR 2.0 Vorgaben zur Personalbe-
setzung festgelegt werden.

Auf der Ortsebene ist seit vielen Jahren ein Verhandlungsstau bei den jahrlichen Budget-
verhandlungen festzustellen. So sind fur das Jahr 2020 erst rund 60 Prozent der Budgets
vereinbart. Dabei sollen die Budgets prospektiv, also frihzeitig fir das folgende Jahr, ab-
geschlossen werden. Durch die teils langjahrigen Verzégerungen bei den Budgetverhand-
lungen entstehen fur die Krankenhauser Liquiditatsengpasse und fir die Kostentrager un-
gleichmaRige Zahlungsstrome. Fir die Vereinfachung und Beschleunigung der Verhand-
lungen der Pflegebudgets sind bereits Mallnahmen ergriffen worden. Dartber hinaus be-
darf es weitergehender Regelungen, um den Prospektivitatsgrundsatz der Budgetverhand-
lungen zu starken, zeitnahe Verhandlungen zu gewahrleisten und den Verhandlungsstau
der letzten Jahre aufzulésen.

Im Zusammenhang mit der Umsetzung der durch das MDK-Reformgesetz auf den Weg
gebrachten Neuregelungen zur Priifung von Krankenhausabrechnungen ist Klarstellungs-
bedarf aufgetreten sowie der Bedarf, die Effizienz der Durchfiihrung einzelner Regelungen
zu verbessern.

Die auf der Grundlage des § 275d des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) im Jahr
2021 erstmals durchgefuhrte Prifung von Strukturmerkmalen bedarf zeitnah einer Weiter-
entwicklung, um den Krankenhdusern die Abrechnung von Leistungen, die sie auf der
Grundlage erstmals vergutungsrelevanter Schllissel des Operationen- und Prozeduren-
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schlissels (OPS) nach § 301 Absatz 2 SGB V erbringen, bereits im ersten Jahr der Vergu-
tungsrelevanz dieser Schliissel zu ermdglichen. Die Prifung von Strukturmerkmalen soll
aullerdem in Fallen erleichtert werden, in denen Krankenhauser Leistungen erstmals oder
nach einer Unterbrechung erneut erbringen wollen.

Die Auswirkungen der mit dem MDK-Reformgesetz beschlossenen Mallnahmen zur Wei-
terentwicklung der Krankenhausabrechnungsprifung sollen in einem gemeinsamen Bericht
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft (DKG) evaluiert werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
soll auf Grundlage dieses Berichts dem Deutschen Bundestag berichten. Aufgrund der
Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie wurde die Einfuhrung einiger Regelungen des MDK-
Reformgesetzes ausgesetzt oder zeitlich verschoben, um dadurch die Krankenhauser in
der Bewaltigung der Pandemie zu unterstitzen. Damit die Berichte die Grundlage fur eine
umfassende und aussagekraftige Evaluation bieten kdnnen, ist eine Fristverschiebung der
Berichtsvorlagen erforderlich.

Die durch den Bund im Rahmen des Krankenhauszukunftsfonds bereitgestellten Forder-
mittel wurden in vollem Umfang fristgerecht von den Landern beantragt. Hierbei sind gleich-
zeitig deutlich mehr Antréage eingegangen als urspriinglich erwartet. Es sind insofern MafR3-
nahmen erforderlich, um die Zielgenauigkeit der Mittelverwendung durch das Bundesamt
fur Soziale Sicherung (BAS) sicherzustellen. Auch sind regulatorische Nachscharfungen
erforderlich im Hinblick auf die Erfahrungen des BAS aus der Antragsbearbeitung und
Nachweisprifung.

Durch die Aufnahme der Komponente Zukunftsprogramm Krankenh&user und damit des
Krankenhauszukunftsfonds in den Deutschen Aufbau- und Resilienzplan (DARP) ergeben
sich zusatzliche Anforderungen hinsichtlich der Vollstandigkeit der Evaluation und Begleit-
forschung zum Krankenhauszukunftsfonds.

Die geltenden Regelungen zum Fixkostendegressionsabschlag (FDA) fihren zu ungewoll-
ten Belastungen von Krankenhausern mit steigenden Leistungsmengen im Jahr 2021, die
vermieden werden sollen.

Die Daten nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e des Krankenhausentgeltgesetzes
(KHENtgG) werden nicht nur fir die Weiterentwicklung des Entgeltsystems, sondern zuneh-
mend fir eine Vielzahl von Verwendungszwecken genutzt. Es ist daher sicherzustellen,
dass die von den Krankenhdusern Ubermittelten Daten vollstdndig und korrekt sind.

Aufgrund hemmender Auswirkungen der Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie auf den Ab-
schluss und die Durchfihrung von Qualitatsvertragen sind Anpassungen der zeitlichen Vor-
gaben fiir die Ausgleichszahlungen der Krankenkassen erforderlich.

Die Kompetenz fir den Erlass der Richtlinien fur die Tatigkeit der Medizinischen Dienste
(MD) ist bisher gesetzlich keinem Organ des Medizinischen Dienstes Bund (MD Bund) zu-
geordnet.

Darilber hinaus sollen mit einzelnen Ma3nahmen die digitale medizinische Versorgung wei-
terentwickelt und Prozesse nachgesteuert werden. Dabei geht es insbesondere darum, die
Nutzerfreundlichkeit von digitalen Anwendungen zu stérken und die Verbreitung zentraler
Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu erhdhen.

B. Lésung

Um die Personalsituation in der Pflege kurzfristig zu verbessern, soll der fir eine bedarfs-
gerechte Pflege am Bett erforderliche Personaleinsatz auf bettenfihrenden Stationen der
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Somatik unter Berlcksichtigung des Konzeptes der PPR 2.0 in Vorgaben zur Personalbe-
setzung festgelegt werden. In Umsetzung der oben genannten Vereinbarung aus dem Ko-
alitionsvertrag wird das BMG daher ermachtigt, in einer Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates Vorgaben zur Ermittlung des Pflegepersonalbedarfes und zur Fest-
legung der Personalbesetzung zu bestimmen.

Aufgrund dieser Ermachtigung zum Erlass von Vorgaben als Interimsldsung werden die in
§ 137k SGB V vorgesehenen Zeitvorgaben zur Entwicklung und Erprobung eines wissen-
schaftlich fundierten Verfahrens zur einheitlichen Bemessung des Pflegepersonalbedarfs
angepasst.

Um den Verhandlungsstau der letzten Jahre in somatischen Krankenhausern sowie psy-
chiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen aufzuldsen und zeitnahe Abschlisse
von Budgetverhandlungen zu gewahrleisten, werden die Verhandlungen durch die Vorgabe
von Fristen gestrafft und besser strukturiert. Die neuen Fristen beziehen sich auf die Vor-
lage der fur die Budgetverhandlungen erforderlichen Unterlagen und auf die konkrete
Durchfihrung der Budgetverhandlungen. Zudem wird ein Rechnungsabschlag fiir den Fall
geregelt, dass die Krankenhauser ihren Pflichten zur Unterlagenibermittiung nicht nach-
kommen. Neben dem bestehenden Konfliktidsungsmechanismus wird zusatzlich ein auto-
matisches Tatigwerden der Schiedsstellen fur den Fall gesetzlich vorgegeben, dass die
Vertragsparteien auf der Ortsebene keine Einigung erzielen. Damit werden fir die Kranken-
hauser Liquiditatsengpasse durch verzoégerte Budgetverhandlungen vermieden und fir die
Kostentrager gleichmafige Zahlungsstrome sichergestellt. Aul3erdem wird der Prospektivi-
tatsgrundsatz gestarkt. Fir die noch ausstehenden Vereinbarungen der letzten Jahre wer-
den Sonderregelungen vorgesehen, die auch vom Ziel einer moglichst zeitnahen Vereinba-
rung bzw. Festlegung durch die Schiedsstelle gepragt sind.

Zur Verwaltungsvereinfachung fur die Krankenkassen und Krankenhduser hinsichtlich des
Verfahrens nach § 275c Absatz 3 Satz 1 SGB V, in dem die Krankenkassen im Rahmen
der Krankenhausabrechnungsprifung berechtigt sind, Aufschlage geltend zu machen, wird
eine Rechtsgrundlage geschaffen, wonach die Aufschldage von den Krankenkassen im
Wege der elektronischen Datenlbertragung geltend gemacht werden kénnen.

Es wird klargestellt, dass die Krankenkassen die MD erst ab dem 1. Januar 2022 im Aus-
nahmefall mit der Prifung von Krankenhausabrechnungen Uber die quartalsbezogenen
Prufquoten hinaus mit weiteren Krankenhausabrechnungsprifungen beauftragen kénnen.

Es wird eine gesetzliche Grundlage geschaffen, damit der MD die beim Krankenhaus erho-
benen Daten und Unterlagen an die Krankenkasse Ubermitteln kann. Dadurch wird erreicht,
dass der Prifung der Rechtmafigkeit einer Krankenhausabrechnung sowohl durch den MD
als auch durch Krankenhaus und Krankenkasse im Rahmen der einzelfallbezogenen Eror-
terung die gleichen Daten und Unterlagen zu Grunde liegen.

Fir die Prifung von Strukturmerkmalen nach § 275d SGB V wird eine Ausnahmeregelung
eingeflihrt, nach der Krankenhduser bei erstmaliger Leistungserbringung und bei der Ab-
rechnung erstmals vergutungsrelevanter Schllissel des OPS nach § 301 Absatz 2 SGB V
Leistungen abrechnen kdnnen, bevor der MD die Einhaltung von Strukturmerkmalen auf
Grund des OPS begutachtet hat.

Die Fristen fur die Vorlage der Berichte Uber die Auswirkungen der Weiterentwicklung der
Krankenhausabrechnungsprifung werden jeweils um zwei Jahre verschoben, sodass der
Bericht von GKV-SV und DKG erst zum 30. Juni 2025 sowie der Bericht des BMG gegen-
Uber dem Deutschen Bundestag erst zum 31. Dezember 2025 vorzulegen ist.

Im Kontext des Krankenhauszukunftsfonds werden verschiedene Klarstellungen und Kon-
kretisierungen vorgenommen, die die Erfahrungen im Zusammenhang mit der Antragsbe-
arbeitung und Bewilligung durch das BAS abbilden sowie die Deckung der gestiegenen
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Verwaltungskosten des BAS sicherstellen. Darlber hinaus werden die bisherigen Regelun-
gen zur Evaluation des Krankenhauszukunftsfonds aktualisiert. Hierzu zahlt die Anpassung
der bisherigen Datenerhebungszeitraume sowie der Weiterentwicklung der Evaluation hin
zu einer Begleitforschung.

Durch eine Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA wer-
den unbeabsichtigte Belastungen von Krankenhdusern mit steigenden Leistungsmengen
im Jahr 2020 in Folge einer doppelten Berlicksichtigung dieses Leistungsanstiegs vermie-
den.

Fir die Ubermittlung von Daten zum Pflegepersonal im Rahmen der Datenlieferung nach
§ 21 Absatz 1 KHEntgG wird die Festlegung eines Abschlags auch fir Falle vorgesehen, in
denen die Ubermittelten Daten im Rahmen der Plausibilitatspriifung von der Datenstelle
nicht akzeptiert werden.

Im Rahmen der Schaffung einer reprasentativen Datengrundlage fir die Kalkulation der
Entgeltsysteme kann das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) kinftig als
Behérde MaRnahmen ergreifen, wenn Krankenhauser ihren Pflichten zur Ubermittlung von
Kalkulationsdaten nicht nachkommen.

Der Beginn der Ausgleichszahlungen der Krankenkassen, deren Ausgaben den festgeleg-
ten Mindestbetrag fur Qualitatsvertrdge unterschreiten, wird pandemiebedingt auf das Jahr
2023 verschoben.

Die Erlasskompetenz fur die Richtlinien fur die Tatigkeit der MD wird im Gesetz klargestellit.
Danach erlasst der Vorstand des MD Bund die Richtlinien im Benehmen mit dem Verwal-
tungsrat des MD Bund.

Zur Erreichung der Ziele zur Weiterentwicklung der digitalen medizinischen Versorgung
werden Regelungen zur besseren Einbindung von Komponenten und Diensten der Tele-
matikinfrastruktur in die Primarsysteme, zur Unterstlitzung der Nutzung von Anwendungen
der Telematikinfrastruktur durch Unternehmen der privaten Krankenversicherung sowie zur
Nutzung des E-Rezepts geschaffen. Die Nutzbarkeit der Medizinischen Informationsobjekte
der elektronischen Patientenakte in den Primarsystemen der Leistungserbringer wird ver-
bessert. Dartber hinaus werden einige Fristen angepasst.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Bund, Lander und Kommunen

Fiar die Durchfihrung einer wissenschaftlichen Erprobung zur Vorbereitung der in einer
Rechtsverordnung festzulegenden Vorgaben zur Ermittlung des Personalbedarfes in der
Pflege im Krankenhaus entstehen dem Bund Kosten in Héhe von ca. 200 000 Euro.

Fir den Bund ergeben sich Mehrausgaben durch die Moglichkeit des BAS, die bis Ende
der Antragsfrist nicht durch die Lander ausgeschopften Mittel des Krankenhauszukunfts-
fonds zur Deckung der fir die Verwaltung der Mittel und fir die Durchflihrung der Férderung
notwendigen Aufwendungen zu verwenden. Diese Mehrausgaben koénnen lediglich ge-
schatzt werden. Aufgrund des Umstandes, dass die Lander die verfligbaren Férdermittel in
Hohe von 3 Milliarden Euro innerhalb der Antragsfrist vollstdndig beim BAS beantragt ha-
ben, das BAS zum 1. Juli 2022 bereits mehr als 2 Milliarden Euro bewilligt hat und daher
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davon auszugehen ist, dass nahezu alle beantragten Férdermittel auch bewilligt werden
koénnen, ist mit Mehrausgaben in Héhe eines maximal niedrigen zweistelligen Millionenbe-
trag zu rechnen. Durch die Verschiebung des Zeitpunkts um zwei Jahre bis spatestens
Ende 2025, bis zu dem das BAS die durch die Lander nicht ausgeschopften oder durch das
BAS nicht fir andere Aufgaben verwendeten Mittel an den Bund zurlckzufihren hat, ent-
stehen dem Bund keine Mehrausgaben.

Durch die Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA bei
Krankenhausern, die im Erlésbudget fir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben
als im Erlésbudget fir das Jahr 2019, wird eine ungewollte doppelte Berlcksichtigung die-
ses Leistungsanstiegs bei der Ermittlung des FDA verhindert. Bei diesen Krankenhausern
wird fir die Ermittlung des FDA fiir das Jahr 2021 die im Erl6sbudget fir das Jahr 2020
vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt. Durch die hieraus resultierende Reduzie-
rung des FDA entstehen flr Rechnungen dieser Krankenhauser geringfligige Mehrausga-
ben bei der Beihilfe von Bund, Landern und Kommunen, deren Umfang nicht quantifiziert
werden kann.

Durch die Festlegung eines Abschlags fir Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu Ubermitteln sind und die im Rahmen der Plausi-
bilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden, entstehen fiir die Haushalte von
Bund, Landern und Kommunen als Trager der Beihilfe keine Mehrausgaben. Im Einzelfall
kann die Festlegung eines Abschlags krankenhausindividuell zu einer Verringerung der
Krankenhausentgelte und somit zu einer Entlastung fuhren.

Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die Einfihrung von Vorgaben zur Personalbedarfsermittlung und zur Festlegung der
Personalbesetzung in der Pflege im Krankenhaus entstehen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Héhe, da nicht vorhersehbar ist, welchen
Personalmehrbedarf die Vorgaben auslosen.

Fir die Kostentrager von Krankenhausabrechnungen kénnen sich Einsparungen aus den
Rechnungsabschlagen ergeben, die zu erheben sind, wenn die Krankenhaustrager ihren
Pflichten zur Ubermittlung von Unterlagen und Erteilung von Auskiinften im Rahmen der
Budgetverhandlung nicht nachkommen. Da allerdings nicht abzuschatzen ist, wie viele
Krankenhaustrager ihren Pflichten nicht nachkommen, I&sst sich das aus dem Abschlag in
Hohe von einem Prozent auf voll- und teilstationare Krankenhausabrechnungen ergebende
Finanzvolumen nicht quantifizieren.

Durch die Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA bei
Krankenhausern, die im Erlésbudget fir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben
als im Erldsbudget fur das Jahr 2019, wird eine ungewollte doppelte Berlcksichtigung die-
ses Leistungsanstiegs bei der Ermittlung des FDA verhindert. Bei diesen Krankenhausern
wird fir die Ermittlung des FDA firr das Jahr 2021 die im Erl6sbudget fir das Jahr 2020
vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt. Durch die hieraus resultierende Reduzie-
rung des FDA entstehen fir Rechnungen dieser Krankenhauser geringfligige Mehrausga-
ben bei der gesetzlichen Krankenversicherung, deren Umfang nicht quantifiziert werden
kann.

Durch die Festlegung eines Abschlags fur Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu ibermitteln sind, und die im Rahmen der Plausi-
bilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden, entstehen keine Mehrausgaben
fir die gesetzliche Krankenversicherung. Im Einzelfall kann die Festlegung eines Abschlags
krankenhausindividuell zu einer Verringerung der Krankenhausentgelte und somit fir die
gesetzliche Krankenversicherung zu einer Entlastung fihren.
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E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Bilirger

Fir die Burgerinnen und Blrger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Krankenhauser wird sich bei der Umsetzung der Rechtsverordnung zur Ermittlung
des Pflegepersonalbedarfes und Festlegung der Personalbesetzung fur die Implementie-
rung eines Dokumentations- und Erfassungssystems sowie fir die Schulung der Pflege-
krafte ein einmaliger Erflllungsaufwand ergeben. Dieser ist jedoch nicht quantifizierbar, da
er von der technischen Ausstattung des jeweiligen Krankenhauses sowie der Anzahl der zu
schulenden Mitarbeitenden abhangig ist. Ferner ist pro Krankenhaus eine Verwaltungsein-
heit fir die Erfassung und Ubermittlung der Daten vorzusehen.

Die Abwicklung der Aufschlage im Rahmen der Krankenhausabrechnungsprifung im Wege
der elektronischen Datenlbertragung kann fir die Krankenhauser eine Entlastung von Er-
fallungsaufwand in den Fallen bedeuten, in denen sie sonst im Wege des Widerspruchs
gegen die Geltendmachung durch die Krankenkassen als Verwaltungsakt vorgehen wur-
den.

Durch die Erleichterung bei der Prifung von Strukturmerkmalen in Fallen, in denen Kran-
kenhauser Leistungen erstmals oder nach einer Unterbrechung erneut erbringen wollen,
entstehen Entlastungen der Krankenhauser, die nicht quantifizierbar sind.

Durch die Festlegung eines weiteren Messzeitpunktes im Rahmen der Evaluation des Kran-
kenhauszukunftsfonds entsteht den Krankenhausern ein zusatzlicher Erflllungsaufwand,
welcher jedoch deutlich unterhalb der Aufwande fir die vorherigen Messungen liegt.

Fir berechtigte IT-Dienstleister im Rahmen des Krankenhauszukunftsfonds entsteht ein
nicht quantifizierbarer zusatzlicher Erfillungsaufwand, um die Forderrichtlinien des BAS auf
Aktualisierungen zu prifen.

Durch die Regelung einer buRgeldbewehrten Verpflichtung fiir Anbieter und Hersteller in-
formationstechnischer Systeme, eine diskriminierungsfreie Einbindung der fiir die vertrags-
arztliche Versorgung erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur
ohne Erhebung zusatzlicher Kosten oder Gebulhren fir Leistungserbringer zu gewahrleis-
ten, werden von den an die Telematikinfrastruktur angeschlossenen Leistungserbringern
nach einer Uberschlagigen Schatzung Kosten in Hohe von 27 500 Euro pro Jahr eingespart.
Im Rahmen der ,,One-in-one-out”- Regel der Bundesregierung dienen die Entlastungen zur
Kompensation von Anderungen aus friiheren Vorhaben. Grob geschétzt liegen die Kosten
fur die Leistungserbringer durch die Erhebung von Anschluss- oder Wartungsgebuihren
durch einige Hersteller im Durchschnitt bei 550 Euro pro Jahr. Es wird davon ausgegangen,
dass etwa 50 Hersteller Anschluss- oder Wartungsgebuhren fir den Anschluss anbieter-
fremder Komponenten und Dienste erheben.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Die Vertragsparteien auf Bundesebene (DKG, GKV-SV, Verband der Privaten Krankenver-
sicherung) werden verpflichtet, insbesondere die Einzelheiten zur Dokumentation des Ein-
gangs von Unterlagen und Auskinften im Rahmen der Budgetverhandlungen und zur Ab-
rechnung des Rechnungsabschlags zu vereinbaren. Davon ausgehend, dass an den Ver-
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handlungen fur die Vereinbarung 20 Personen teiinehmen und diese zwei Verhandlungs-
tage zur Verfiigung haben, entsteht ein einmaliger Erfillungsaufwand von rund 23 000
Euro.

Durch die Regelung, wonach die Schiedsstelle nach einer weiterhin ausstehenden Verein-
barung oder Festsetzung in der gesetzlich neu festgelegten Frist automatisch tatig wird,
kann es flr die Schiedsstellen zu einem zusatzlichen Erfullungsaufwand kommen. Es wird
angenommen, dass mit Inkrafttreten der neuen Regelungen haufiger die Schiedsstelle tatig
werden muss, als dies bisher der Fall war. Eine Quantifizierung der Anzahl der Vereinba-
rungen, die von der Schiedsstelle festzusetzen sind, ist allerdings nicht méglich. Fir jede
festzusetzende Vereinbarung wird bei einer durchschnittlichen Besetzung der Schiedsstelle
mit 12 Personen und einem zeitlichen Verhandlungsaufwand von drei Tagen von einem
jeweils einmaligen Erflllungsaufwand in H6he von rund 19 000 Euro ausgegangen.

Durch die Geltendmachung der Aufschlage im Rahmen der Krankenhausabrechnungspri-
fung im Wege der elektronischen Datenlbertragung werden die gesetzlichen Krankenkas-
sen von Erfillungsaufwand entlastet, der ihnen im Zusammenhang mit dem Erlass von
Verwaltungsakten sonst entstiinde.

Durch die Ubermittlung der beim Krankenhaus erhobenen Daten und Unterlagen durch den
MD an die Krankenkasse zum Zwecke der Durchfihrung der einzelfallbezogenen Erdrte-
rung und flr eine gerichtliche Uberpriifung der Abrechnung entsteht den MD laufender Er-
fullungsaufwand. Vor dem Hintergrund, dass nicht absehbar ist, in welchem Umfang Eror-
terungs- bzw. Klageverfahren durchgefuhrt werden, kann der Erfillungsaufwand lediglich
geschatzt werden. Unter der Annahme, dass jahrlich 100 Erérterungsverfahren zwischen
Krankenhausern und Krankenkassen durchgeflihrt werden, ergibt sich mit der Pramisse,
dass hierfir jeweils aufseiten des jeweiligen MD jeweils eine Mitarbeiterin oder ein Mitar-
beiter des gehobenen Dienstes (a 43,90 Euro) 2 Stunden fiir die Ubersendung an die Kran-
kenkasse aufzuwenden hat, ein geschatzter Gesamtaufwand fir die MD in H6he von rund
8 800 Euro.

Durch die Erleichterung bei der Prifung von Strukturmerkmalen in Fallen, in denen Kran-
kenhauser Leistungen erstmals oder nach einer Unterbrechung erneut erbringen wollen,
entstehen Entlastungen der MD, die nicht quantifizierbar sind.

Fir das BAS ergibt sich laufender Erfillungsaufwand durch die halbjahrliche Verpflichtung
zum Bericht gegentber dem BMG Uber die entstandenen und voraussichtlich entstehenden
Aufwendungen fir die Verwaltung der Mittel und fiir die Durchfiihrung der Férderung nach
dem Krankenhauszukunftsfonds in Héhe von insgesamt rund 1 150 Euro.

Fir das BAS ergibt sich zudem laufender Erfiillungsaufwand durch die aufgrund der Ver-
schiebung des Zeitpunkts fur die Ruckfuhrung der Mittel an den Bund um zwei Jahre erfor-
derliche jahrliche Anpassung der Schatzung der entstehenden Aufwendungen an die tat-
sachlich entstandenen Aufwendungen in Hohe von insgesamt rund 500 Euro.

Dem BAS entsteht Erfillungsaufwand durch die aufgrund der Anderungen dieses Gesetzes
erforderliche Aktualisierung der Fordermittelrichtlinie zum Krankenhauszukunftsfonds. Es
ist hierbei von zwei Uberarbeitungen und einem Aufwand von rund 1 150 Euro auszugehen.

Durch die Prifung, welche Krankenhduser an der Begleitevaluation zum Krankenhauszu-
kunftsfonds teilgenommen haben, entsteht den Landern ein geringer zusatzlicher Aufwand.
Im Rahmen der ohnehin durch die Lander zu erbringenden jahrlichen Zwischennachweise
ist durch die Prifung der Vorlage des Teilnahmezertifikats an der Begleitevaluation Uber
alle geférderten Krankenhauser mit insgesamt 7 Arbeitstagen jahrlich zu rechnen. Dies ent-
spricht Aufwanden in Héhe von rund 2 500 Euro.

Der vom InEK gefiihrten Datenstelle entsteht durch die Festlegung eines Abschlags fir
Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu
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Ubermitteln sind und die im Rahmen der Plausibilitdtsprifung von der Datenstelle nicht ak-
zeptiert werden, ein jahrlicher Erflllungsaufwand, der jeweils abhangig von der Anzahl der
betroffenen Krankenhausstandorte ist. Unter der Annahme, dass eine Person pro Kranken-
hausstandort fur die Festsetzung des Abschlags und die Mitteilung der Ho6he des Abschlags
an die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes 30 Mi-
nuten bendtigt, ergibt sich je zehn betroffenen Krankenhausstandorten ein Erflillungsauf-
wand von rund 350 Euro.

Die Verschiebung der Ausgleichszahlungen der Krankenkassen bei Unterschreitung des
Mindestbetrags fur Qualitatsvertrage um ein Jahr fihrt zu Entlastungen der Krankenkassen,
die das vorgesehene Mindestausgabevolumen in 2022 nicht erreichen.

F. Weitere Kosten

Durch die Einflihrung von Vorgaben zur Personalbedarfsermittlung und zur Festlegung der
Personalbesetzung in der Pflege im Krankenhaus entstehen der privaten Krankenversiche-
rung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Héhe, da nicht vorhersehbar ist, welchen Per-
sonalmehrbedarf die Vorgaben ausldsen.

Durch die Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA bei
Krankenhausern, die im Erlésbudget fir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben
als im Erlésbudget fir das Jahr 2019, wird eine ungewollte doppelte Berlicksichtigung die-
ses Leistungsanstiegs bei der Ermittlung des FDA verhindert. Bei diesen Krankenhausern
wird fir die Ermittlung des FDA fir das Jahr 2021 die im Erl6sbudget flr das Jahr 2020
vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt. Durch die hieraus resultierende Reduzie-
rung des FDA entstehen flr Rechnungen dieser Krankenhauser geringfligige Mehrausga-
ben fur die private Krankenversicherung, deren Umfang nicht quantifiziert werden kann.

Durch die Festlegung eines Abschlags fiir Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu Gbermitteln sind und die im Rahmen der Plausi-
bilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden, entstehen keine Mehrausgaben
far die private Krankenversicherung. Im Einzelfall kann die Festlegung eines Abschlags
krankenhausindividuell zu einer Verringerung der Krankenhausentgelte und somit fir pri-
vate Krankenversicherungsunternehmen zu einer Entlastung fuhren.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Pflegepersonalbemessung im Kranken-
haus sowie zur Anpassung weiterer Regelungen im Krankenhauswe-
sen und in der Digitalisierung (Krankenhauspflegeentlastungsgesetz —
KHPfIEG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3b des
Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. | S. 938) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:
1. § 110a Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Krankenkasse“ die Wérter ,erstmals fur das Jahr
2023 eingeflgt.

b) In Satz 4 wird die Angabe ,2022“ durch die Angabe ,2023“ ersetzt.
2. § 137k wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,31. Dezember 2024“ durch die Angabe ,31.
Dezember 2025 ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,und spatestens bis zum 15. Dezember 2021*
gestrichen.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,30. Juni 2022“ durch die Angabe ,30. Juni 2023"
ersetzt.

c) InAbsatz 4 wird die Angabe ,31. August 2022“ durch die Angabe ,31. August 2023*
ersetzt.

3. Nach § 137k wird folgender § 1371 eingefugt:

.8 1371
Personalbesetzung in der Pflege im Krankenhaus; Verordnungsermachtigung
(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit erlasst durch Rechtsverordnung ohne

Zustimmung des Bundesrates bis zum 30. November 2023 Vorgaben zur Ermittlung
des Pflegepersonalbedarfes in der unmittelbaren Patientenversorgung von Erwachse-
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nen und Kindern auf bettenfihrenden Stationen der nichtintensivmedizinischen soma-
tischen Versorgung in den nach § 108 zugelassenen Krankenhausern. Das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit bestimmt in der Rechtsverordnung insbesondere das Nahere

1. zu der von den Krankenhausern standortbezogen zu erfassenden Anzahl

a) derin der jeweiligen Station eingesetzten Pflegekrafte, umgerechnet auf Voll-
krafte, (Ist-Personalbesetzung) und

b) derinderjeweiligen Station auf Grundlage des Pflegeaufwandes einzusetzen-
den Pflegekrafte, umgerechnet auf Vollkrafte, (Soll-Personalbesetzung),

2. zur taglichen Bestimmung des Pflegeaufwandes, unter anderem durch die Festle-
gung von Pflegekategorien sowie den diesen zugrunde zulegenden Minutenwer-
ten fir die pflegerische Versorgung je Patientin oder Patient,

3. zur personellen Zusammensetzung des einzusetzenden Pflegepersonals nach
Qualifikation,

4. zur Dokumentation, zum Nachweis und zur Verdffentlichung der von den Kranken-
hausern zu erhebenden und zu Ubermittelnden Daten,

5. zur Ubermittlung der von den Krankenh&usern erhobenen Daten an eine vom Bun-
desministerium fur Gesundheit zu bestimmende Stelle einschlieBlich der Form und
des Verfahrens der Ubermittlung sowie

6. zu den Folgen fur den Fall, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus
der Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeben, nicht erfullt.

(2) Zur Festlegung der erforderlichen Personalbesetzung wird das Bundesminis-
terium fir Gesundheit zudem erméachtigt, die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ohne
Zustimmung des Bundesrates um Vorgaben zu erganzen

1. zur Festlegung der schrittweisen Anpassung der Ist-Personalbesetzung an die
Soll-Personalbesetzung,

2. zum Nachweis der Erfillung der durch das Krankenhaus vorzunehmenden Anpas-
sung nach Nummer 1 gegentber einer vom Bundesministerium fir Gesundheit zu
bestimmenden Stelle und

3. zu den Folgen des Unterlassens der Anpassung nach Nummer 1 oder des Nach-
weises nach Nummer 2.

(3) Zur Vorbereitung der Rechtsverordnung nach Absatz 1 beauftragt das Bun-
desministerium flr Gesundheit bis zum 31. Januar 2023 eine fachlich unabhangige
wissenschaftliche Einrichtung oder einen Sachverstandigen oder eine Sachverstan-
dige (Auftragnehmer) mit einer mindestens dreimonatigen Erprobung der Grundlagen
der in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 festzulegenden Vorgaben. Fir die Durch-
fuhrung der Erprobung hat der Auftragnehmer eine reprasentative Auswahl an zuge-
lassenen Krankenhausern zu bestimmen, die ihm die bendtigten Daten nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 zu Ubermitteln haben. Der Auftragnehmer kann die Form und das
Verfahren der Datenibermittlung festlegen. Weitere zugelassene Krankenhauser kon-
nen sich auf freiwilliger Basis an der Erprobung beteiligen. Der Auftragnehmer hat dem
Bundesministerium flr Gesundheit bis spatestens zum 31. August 2023 einen Ab-
schlussbericht Gber die Ergebnisse der Erprobungsphase vorzulegen.

(4) Sofern fur ein Krankenhaus in einem Tarifvertrag oder einer sonstigen Verein-
barung zwischen Arbeitgebern und Arbeitnehmern verbindliche Vorgaben zur Anzahl



-11- Bearbeitungsstand: 01.08.2022 16:14

des in der unmittelbaren Patientenversorgung von Erwachsenen und Kindern auf bet-
tenfihrenden Stationen einzusetzenden Pflegepersonals vereinbart wurden und diese
Vereinbarung nach dem Ubereinstimmenden schriftlich erklarten Willen der Vertrags-
parteien der Anwendung der Rechtsverordnung nach Absatz 1 und Absatz 2 vorzuzie-
hen ist, entfallen fir das Krankenhaus die sich aus der Rechtsverordnung nach Absatz
1 und Absatz 2 ergebenen Verpflichtungen. Die schriftliche Erklarung sowie der Tarif-
vertrag oder die sonstige Vereinbarung sind der vom Bundesministerium fir Gesund-
heit nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu bestimmenden Stelle zu Gbermitteln.*

§ 139e wird wie folgt geandert:
a) Absatz 10 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,31. Dezember 2021 durch die Angabe ,31. De-
zember 2022 ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,1. Juni 2022“ durch die Angabe ,1. Juni 2023"
ersetzt.

cc) In Satz 3 wird die Angabe ,1. Januar 2023“ durch die Angabe ,1. Januar 2024
ersetzt.

b) In Absatz 11 Satz 2 wird die Angabe ,1. April 2023“ durch die Angabe ,1. August
2024 ersetzt.

§ 275c wird wie folgt geadndert:

a) In Absatz 2 Satz 6 werden nach dem Wort ,Krankenhaus® die Woérter ,ab dem Jahr
2022° eingeflgt.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Geltendmachung des Aufschlags erfolgt im Wege elektronischer Datenlber-
tragung; das Nahere vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft.”

c) InAbsatz 5 Satz 1 werden die Worter ,gegen die Geltendmachung des Aufschlags
nach Absatz 3 und“ gestrichen.

§ 275d wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Krankenhauser kdnnen Leistungen abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis
zum Abschluss der Strukturprifung, langstens bis zum 30. Juni eines Jahres, ab-
rechnen, wenn

1. sie die Einhaltung der Strukturmerkmale bis zum 31. Dezember des jeweiligen
Vorjahres beim zustandigen Medizinischen Dienst und bei den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen angezeigt haben und

2. der der Leistung zugrundeliegende Schllissel des Operationen- und Prozedu-
renschlissels nach § 301 Absatz 2 in dem Jahr erstmals vergitungsrelevant
wurde.

Krankenhauser kénnen ab dem 30. Juni 2023 Leistungen abweichend von Absatz
1 Satz 1 bis zum Abschluss der Strukturprifung, langstens bis zu sechs Monaten
ab der Anzeige nach Nummer 1, abrechnen, wenn sie



b)

c)

-12 - Bearbeitungsstand: 01.08.2022 16:14

1. die Einhaltung der Strukturmerkmale beim zustandigen Medizinischen Dienst
und bei den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen an-
gezeigt haben,

2. die Strukturmerkmale des Operationen- und Prozedurenschlissels nach
§ 301 Absatz 2, der der jeweiligen Leistung zugrunde liegt, Uber einen Zeit-
raum von drei Kalendermonaten vor der Anzeige nach Nummer 1 als erfullt
und nachweisbar ansehen und

3. inden letzten 12 Monaten vor der Anzeige nach Nummer 1 die Einhaltung der
Strukturmerkmale desselben Operationen- und Prozedurenschlissels nach
§ 301 Absatz 2 nicht angezeigt hatten.”

In Absatz 2 wird dem Wortlaut folgender Satz vorangestellt:

»Die Strukturprifung wird durch einen Bescheid abgeschlossen.”

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt:

.Krankenhauser, denen nach Abschluss der Strukturprifung nach Absatz 1a keine

Bescheinigung nach Absatz 2 erteilt wurde, haben dies unverziglich den Landes-

verbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mitzuteilen.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 werden nach den Wértern ,diese Krankenhauser® die Wérter ,im Jahr
2022° eingeflgt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

~Abweichend von Satz 1 kdnnen Krankenhduser im Jahr 2022 bis zum Ab-
schluss der Strukturprifung erbrachte Leistungen vereinbaren und abrech-
nen, wenn sie die Strukturprifung in den Fallen des Absatzes 1a Satz 1 bis
zum 31. Marz 2022 beantragt hatten.”

§ 283 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 Satz 4 wird durch folgenden Satz ersetzt:
,Der Vorstand beschlief3t die Richtlinien im Benehmen mit dem Verwaltungsrat.*
Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefugt:

,Der Vorstand beschlief3t die Richtlinien im Benehmen mit dem Verwaltungsrat.*

§ 290 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefuigt:

,.Um Mehrfachvergaben derselben Krankenversichertennummer auszuschlie3en
oder zu korrigieren, Ubermitteln die Krankenkassen zum Zweck des Datenab-
gleichs gemal dem Verfahren nach Satz 3 die daflr erforderlichen Sozialdaten an
die in § 362 Absatz 2 Satz 1 genannten Stellen, die den unveranderbaren Teil der
Krankenversichertennummer nach Absatz 1 Satz 2 fir die in § 362 Absatz 1 be-
schriebenen Zwecke nutzen; dabei gilt fir die in § 362 Absatz 2 Satz 1 genannten
Stellen § 35 des Ersten Buches entsprechend.”

Folgender Absatz 4 wird angeflgt:
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»(4) Die Krankenversichertennummer eines Versicherten darf im Rahmen der
Telematikinfrastruktur von Anbietern und Nutzern von Anwendungen und Diensten
zur eindeutigen Identifikation des Versicherten verwendet werden, soweit dies fur
administrative Prozesse und flr die eindeutige Zuordnung von Daten und Diensten
bei der Nutzung dieser Anwendungen und Dienste erforderlich ist.”

9. § 291 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Nummer 3 2. Halbsatz wird die Angabe ,,1. Juli 2024 durch die Angabe
»1. Januar 2025 ersetzt.

Folgender Absatz 3a wird eingeflgt:

»(3a) Bei der Ausgabe von elektronischen Gesundheitskarten mit einer kontakt-
losen Schnittstelle nach Absatz 3 sind die Krankenkassen verpflichtet, den Versi-
cherten zu informieren Uber

1. die Moglichkeit der Beantragung einer zugehorigen personlichen Identifikati-
onsnummer (PIN),

2. die Antragswege fir die zugehdrige PIN und

3. die Nutzungsmdglichkeiten elektronischer Gesundheitskarten mit einer kon-
taktlosen Schnittstelle und deren PIN fir die Anwendungen nach § 334 Absatz
1 Satz 2 Nummer 1, 4,6 und 7.

Die Krankenkassen sind verpflichtet, Versicherten, denen bereits eine elektroni-
sche Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle ohne diese Informationen
ausgegeben wurde, unaufgefordert die Informationen nach Satz 1 zu Gbermitteln.”

10. In § 291a Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,1. Januar 2023" durch die Angabe ,1.
Januar 2026 ersetzt.

11.

12.

13.

§ 291b wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,31. Dezember 2022“ durch die Angabe ,31.
Dezember 2025 ersetzt.

In Absatz 2 Satz 2 1. Halbsatz wird die Angabe ,31. Dezember 2022“ durch die
Angabe ,31. Dezember 2025 ersetzt.

In Absatz 2 Satz 2 2. Halbsatz wird die Angabe ,1. Januar 2023“ durch die Angabe
,1. Januar 2026“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,1. Januar 2023 jeweils durch die Angabe ,1.
Januar 2026 ersetzt.

In § 311 Absatz 1 Nummer 10 wird die Angabe ,§ 360 Absatz 5“ durch die Angabe
,§ 360 Absatz 10“ ersetzt.

§ 312 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel,“ die Worter ,soweit technisch
maoglich,” eingefigt.

In Nummer 5 wird die Angabe ,1. Juli 2023" durch die Angabe ,1. Oktober 2024"
ersetzt.
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14. Nach § 332 werden folgende §§ 332a bis ¢ eingeflugt:

15.

16.

»8 332a

Unzulassige Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer
Systeme fir die vertragsarztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung
sowie fur Krankenhauser und Apotheken

(1) Die Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertrags-
arztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung sowie fur Krankenhauser
und Apotheken stellen die diskriminierungsfreie Einbindung aller Komponenten und
Dienste sicher, die von der Gesellschaft fur Telematik nach § 325 Absatz 2 und 3 zu-
gelassen sind und die zur Erflllung gesetzlicher Pflichten bei der Nutzung von Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur erforderlich sind. Eine Beschrankung der Einbin-
dung auf bestimmte Hersteller und Anbieter ist unzulassig.

(2) Die Einbindung der Komponenten und Dienste nach Absatz 1 erfolgt ohne
zusatzliche Kosten fir die Nutzer der informationstechnischen Systeme. Direkte oder
indirekte Kosten im Zusammenhang mit der Wahl eines Herstellers oder Anbieters sind
unzulassig.

(3) Die Verpflichtungen aus Absatz 1 sind spatestens bis zum [einsetzen: Datum
des Tages ein Jahr nach Inkrafttreten des Gesetzes] umzusetzen.

§ 332b

Rahmenvereinbarungen mit Anbietern und Herstellern informationstechnischer Sys-
teme

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen kénnen fir die an der vertragsarztli-
chen und vertragszahnarztlichen Versorgung teiinehmenden Leistungserbringer ver-
bindliche Rahmenvorgaben mit einzelnen Anbietern und Herstellern informationstech-
nischer Systeme fir die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung ver-
einbaren.

§ 332c

Storung der Geschaftsgrundlage von Vertragen mit Anbietern und Herstellern infor-
mationstechnischer Systeme im Zusammenhang mit der Nutzung der Telematikinfra-
struktur

Kénnen Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme nicht samtliche
technischen Rahmenbedingungen rechtzeitig gewahrleisten, die zur Erflllung gesetz-
licher Pflichten ihrer Vertragspartner bei der Nutzung von Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur erforderlich sind, so wird vermutet, dass sich aufgrund der hieran an-
knupfenden Sanktionen und Nutzungsbeschrankungen fir die Vertragspartner ein Um-
stand im Sinne des § 313 Absatz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs, der zur Grundlage
des Vertrags geworden ist, nach Vertragsschluss schwerwiegend verandert hat. “

In § 334 Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,1. Juli 2023" durch die Angabe ,1. Oktober
2024 ersetzt.

§ 336 wird wie folgt geandert:



17.

18.
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a) In Absatz 1 wird folgender Satz 2 eingefugt:

LFur den

Zugriff auf Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6 und 7

kann das geeignete technische Verfahren nach Satz 1 auch in einer Apotheke
durchgeflthrt werden.”

b) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:

,Ein geeignetes technisches Verfahren nach Satz 1 kann auch in einer Apotheke
durchgeflihrt werden®.

In § 340 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,30. Juni 2022 durch die Angabe ,30. Juni
2023 ersetzt.

§ 342 wird wi

a) Absatz 2

e folgt geandert:

wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. zusatzlich spatestens sechs Monate, nachdem das daflir bestimmte Re-

gister zur Verflgung steht, die Versicherten mittels der Benutzeroberfla-
che eines geeigneten Endgerats und unter Nutzung der elektronischen
Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitat der Versicherten nach §
291 Absatz 8 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer elektroni-
schen Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem Register vorneh-
men kdénnen, und®.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gedndert:

aaa)
bbb)

cce)

In Buchstabe a wird die Angabe ,10“ gestrichen.
Die Buchstaben b und d werden gestrichen.

Der Buchstabe ¢ wird zu Buchstabe b und der Buchstabe e wird zu
Buchstabe c.

cc) Nach Nummer 4 werden folgende neue Nummern 5 bis 7 eingefugt:

»O.

zusatzlich spatestens ab dem 1. Juli 2023 die Versicherten oder durch
sie befugte Vertreter die Daten, die in der elektronischen Patientenakte
gespeichert sind, gemaly § 363 zu Forschungszwecken zur Verfigung
stellen kénnen und

zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2024 die Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 10 zur Verfigung gestellt werden kénnen und

zusatzlich spatestens ab dem 1. August 2024 die Versicherten den So-
fortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen
als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 Uber die Be-
nutzeroberflache nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen kénnen und*.

dd) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 8 und die Angabe ,1. Juli 2023 wird

durc

h die Angabe ,1. Oktober 2024 ersetzt.

b) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023" durch die Angabe ,1. Oktober
2024 ersetzt.
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19. § 355 wird wie folgt geandert:

b)

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nach den Wortern ,Nummer 7 notwendigen Festlegungen® werden die
Worter ,und Vorgaben fir den Einsatz und die Verwendung der fest-
gelegten Inhalte” eingefugt.

bbb) In Nummer 8 wird am Ende das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.
ccc)  In Nummer 9 wird am Ende der Punkt durch das Wort ,und“ ersetzt.
ddd) Folgende Nummer 10 wird angefugt:

»10. der Koordinierungsstelle fur Interoperabilitdt im Gesundheits-
wesen.”

bb) Folgender Satz wird angefugt:

,FUr die Anpassung der informationstechnischen Systeme an die Festlegun-
gen nach diesem Absatz stellt die Kassenarztliche Bundesvereinigung den
Anbietern informationstechnischer Systeme und Krankenkassen visualisierte
Darstellungen der einzelnen Festlegungen zu den Informationsobjekten zur
Verfiigung.*

In Absatz 2 werden vor dem Wort ,und“ die Worter ,sowie zur vorherigen Herstel-
lung des Benehmens der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 zu Beteiligenden bei
der Planung von Festlegungen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur die
semantische und syntaktische Interoperabilitat” eingeflgt.

In Absatz 2c Satz 1 wird die Angabe ,30. Juni 2022 durch die Angabe ,30. Juni
2023" ersetzt.

In Absatz 8 Satz 1 werden nach den Wértern ,Gesellschaft fir Telematik” die Wor-
ter ,kann die Kassenarztliche Bundesvereinigung zusatzlich zu den Aufgaben nach
Absatz 1 Satz 1 mit der Festlegung von ihr vorgegebener Informationsobjekte be-
auftragen und® und wird das Wort ,Aufgabe“ durch das Wort ,Aufgaben” ersetzt.

Absatz 11 wird wie folgt gefasst:

»(11) Die Kosten, die im Rahmen der Erfullung der Aufgaben nach Absatz 1
Satz 1 und Absatz 8 Satz 1 unter Beachtung des Gebots der Wirtschaftlichkeit und
Sparsamkeit bei der Kassenarztlichen Bundesvereinigung entstehen, sind durch
die Gesellschaft fir Telematik zu erstatten. Die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung unterrichtet die Gesellschaft flir Telematik bis zum 1. September eines jeden
Jahres Uber die geplanten Kosten im Rahmen der Erfullung der Aufgaben nach
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 8 Satz 1 des Folgejahres. Die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung stellt der Gesellschaft fur Telematik die fur die Rechnungsprifung
notwendigen Unterlagen zur Verfliigung. Die Gesellschaft fir Telematik legt die
weiteren Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung fest. Beauftragt die Gesellschaft fir Telematik die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft nach Absatz 8 Satz 2 mit der Erstellung von Fest-
legungen nach Absatz 1 und Absatz 8, gelten die Satze 1 bis 4 entsprechend.”
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In § 356 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023" durch die Angabe ,1. Oktober
2024 und in Satz 3 wird die Angabe ,1. Juli 2024“ durch die Angabe ,1. Januar 2025*
ersetzt.

§ 357 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Nummer 3 wird der Punkt durch die Worter ,mit einem Zugriff, der das
Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten ermdglicht, soweit dies
fur die Versorgung des Versicherten erforderlich ist.“ ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023" durch die Angabe ,1. Oktober
2024 und in Satz 3 wird die Angabe ,1. Juli 2024“ durch die Angabe ,1. Januar
2025 ersetzt.

§ 358 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023 durch die Angabe ,1. Oktober
2024 ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023“ durch die Angabe , 1. Oktober
2024" und in Satz 3 wird die Angabe ,1. Juli 2024“ durch die Angabe ,1. Januar
2025" ersetzt.

c) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023“ durch die Angabe ,1. Oktober
2024 ersetzt.

d) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023 durch die Angabe ,1. Oktober
2024* und in Satz 3 wird die Angabe ,1. Juli 2024“ durch die Angabe ,1. Januar
2025 ersetzt.

Dem § 359 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

~Soweit der Versicherte nach Satz 2 auf das Erfordernis einer technischen Zugriffsfrei-
gabe verzichtet und den Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in der Apotheke mit Vorlage seiner elektronischen Gesund-
heitskarte oder mit seiner digitalen Identitat nach § 291 Absatz 8 erlaubt hat, bedarf es
in der Apotheke abweichend von Satz 2 keiner Protokollierung in einer Behandlungs-
dokumentation, dass der Zugriff mit Einwilligung des Versicherten erfolgt ist.”

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

aa) In Satz 2 wird die Angabe ,1. Januar 2023“ durch die Angabe ,1. Juli 2024
ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefuigt:

,Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht flir Verordnungen von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, die aufgrund gesetzlicher Regelungen einer be-
stimmten Apotheke oder einem sonstigen Leistungserbringer zugewiesen
werden durfen.*

b) In Absatz 4 wird die Angabe ,1. Januar 2023“ durch die Angabe ,1. April 2024
ersetzt.

c) In Absatz 10 wird Satz 2 gestrichen.
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d) In Absatz 13 Satz 3 werden nach dem Wort ,Rechnungsdaten® die Wérter ,zum
Zweck der Korrektur fehlerhafter Daten mit zugriffsberechtigten Leistungserbrin-
gern und anderen zugriffsberechtigten Personen nach § 361 Absatz 1 und“ einge-
fugt.

e) In Absatz 14 werden nach dem Wort ,sowie“ die Worter ,, ,soweit technisch mdog-
lich,” eingeflgt.

Folgender § 361a wird eingeflgt:

,§ 361a

Einwilligungsbasierte Ubermittlung von Daten aus vertragsérztlichen elektronischen
Verordnungen; Verordnungsermachtigung

(4) Uber Schnittstellen in den Diensten nach § 360 Absatz 1 miissen Daten aus
elektronischen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln an folgende
an die Telematikinfrastruktur angeschlossene und mit den Mitteln der Telematikinfra-
struktur authentifizierte Berechtigte Ubermittelt werden konnen:

1. Hersteller von Digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a, sofern die Daten
fur den bestimmungsgemalen Gebrauch der Digitalen Gesundheitsanwendung
durch die jeweiligen Versicherten erforderlich sind und die jeweiligen Versicherten
diese Digitale Gesundheitsanwendung nutzen,

2. Krankenkassen der jeweiligen Versicherten fir individuelle Angebote zur Verbes-
serung der Versorgung der jeweiligen Versicherten sowie zur Bewilligung von Leis-
tungen vor einer Inanspruchnahme verordneter Leistungen, soweit dies nach die-
sem Buch erforderlich ist,

3. Unternehmen der privaten Krankenversicherung der jeweiligen Versicherten fur in-
dividuelle Angebote zur Verbesserung der Versorgung oder zu Abrechnungszwe-
cken,

4. Apotheken, sofern die Daten im Rahmen des Apothekenbetriebs zur Unterstit-
zung der Versorgung der Patienten erforderlich sind,

5. Vertragsarzte und Vertragszahnarzte, die in einem Behandlungsverhaltnis mit den
jeweiligen Versicherten stehen, zur Unterstiitzung der Behandlung,

6. Krankenhdauser, die in einem Behandlungsverhaltnis mit dem Versicherten stehen,
zur Unterstitzung der Behandlung.

(5) Die Ubermittlung von Daten aus einer elektronischen Verordnung von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln an einen Berechtigten nach Absatz 1 und die wei-
tere Verarbeitung durch diesen Berechtigten bedarf der Einwilligung des Versicherten.
Die elektronischen Zugangsdaten, welche die Einldsung einer elektronischen Verord-
nung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ermdglichen, dirfen nicht Gber die
Schnittstellen nach Absatz 1 Ubermittelt werden.

(6) Die Daten nach Absatz 1 durfen von den dort genannten Berechtigten nur zu
den dort genannten Zwecken verarbeitet werden. Diese Verarbeitung darf die Wirk-
samkeit der Malnahmen zur Gewahrleistung von Datensicherheit und Datenschutz so-
wie die Verfugbarkeit und Nutzbarkeit der elektronischen Verordnung nicht beeintrach-
tigen. Die Gesellschaft fir Telematik veroffentlicht im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fir
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den Datenschutz und die Informationsfreiheit die durch die Berechtigten nach Absatz
1 zu erfullenden Vorgaben bezlglich Datensicherheit und Datenschutz.

(7) Unmittelbar nach einer Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 wird den jewei-
ligen Versicherten eine umfassende Dokumentation der Datenlbermittiung zur Verfu-
gung gestellt.

(8) Die Gesellschaft flr Telematik betreibt die Schnittstelle nach Absatz 1 und
stellt sie den dort genannten Berechtigten diskriminierungsfrei und kostenfrei zur Ver-
fligung. Zu diesem Zweck stellt sie die erforderlichen Informationen zur technischen
Beschaffenheit der Schnittstelle sowie tber die Moglichkeit zu deren Nutzung auf ihrer
Internetseite allgemeinzuganglich bereit.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, im Benehmen mit der
oder dem Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit und
dem Bundesamt firr Sicherheit in der Informationstechnik durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrats das Nahere zu regeln zu

1. den Fristen, zu denen die Schnittstellen nach Absatz 1 bereitgestellt werden mus-
sen,

2. den Einzelheiten, welche Daten nach Absatz 1 bis 3 an welche Empfangsberech-
tigten nach Absatz 1 zu welchen Verarbeitungszwecken tUbermittelt werden kdn-
nen,

3. den Einzelheiten, zu welchen Zwecken welche Daten von den Empfangsberech-
tigten nach Absatz 1 verarbeitet werden durfen,

4. den Informationen, die den Versicherten zur Verfligung zu stellen sind,

5. den Anforderungen an die Abgabe, die Anderung und den Widerruf der Einwilli-
gungserklarung nach Absatz 2 Satz 1, einschlieRlich der Moéglichkeit, die Einwilli-
gung auf bestimmte Zeitrdume, bestimmte elektronische Verordnungen oder be-
stimmte Datenfelder der elektronischen Verordnung zu beschranken,

6. den Einzelheiten der Datenibermittlung sowie

7. der Dokumentation der Datentubermittlung nach Absatz 4.“

In § 394a Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,regeln” die Worter ,sowie die Ge-

buhrenpflichtigkeit der geregelten Tatbestéande im Einzelnen, die H6he der Geblihr und

die Erstattung von Auslagen festzulegen® eingefligt.

§ 397 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein ,oder” ersetzt.

b) Folgende Nummern 4 und 5 werden angefugt:

.4. entgegen § 332a Absatz 1 informationstechnische Systeme fir die vertrags-
arztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung oder fir Kran-

kenhauser und Apotheken unzulassig beschrankt oder

5. entgegen § 332 Absatz 2 unzulassig Kosten geltend macht.”
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Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422), das zuletzt
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. | S. 938) geandert worden ist, wird
wie folgt geandert:

In § 4 Absatz 2a Satz 10 werden die Worter ,Satz 9 findet” durch die Woérter ,Satz 8
Nummer 4 und Satz 9 finden® ersetzt.

In § 9 Absatz 1 Nummer 5 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Wérter ,, sowie erst-
mals bis zum ... [einsetzen: Datum des 28. auf das Inkrafttreten folgenden Tages] das
Nahere zur Dokumentation des Eingangs von Unterlagen und Ausklnften und zur Ab-
rechnung des Abschlags nach § 11 Absatz 4 Satz 6“ eingeflgt.

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Verhandlung soll so rechtzeitig abgeschlossen werden, dass das neue
Erlésbudget, das neue Pflegebudget und die neuen Entgelte mit Ablauf des
Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fur das die Vereinbarung gelten soll, in Kraft
treten kdnnen.*

Folgende Satze werden angefligt:

.Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 nicht innerhalb von sechs
Wochen zustande, nachdem eine Vertragspartei schriftlich oder elektronisch
zur Aufnahme der Verhandlungen aufgefordert hat, entscheidet die Schieds-
stelle nach § 18a Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf Antrag
einer Vertragspartei. Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 nicht bis
zum 30. April des Jahres, fiur das die Vereinbarung gelten soll, zustande, legt
die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes den Inhalt der Vereinbarung abweichend von § 13 ohne Antrag einer Ver-
tragspartei innerhalb von sechs Wochen fest. Die Schiedsstelle hat bei ihrer
Entscheidung nur die Unterlagen und Auskulnfte zu bericksichtigen, die inner-
halb der in Absatz 4 Satz 1 und 4 genannten Fristen vorgelegt und erteilt wor-
den sind.”

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden nach dem Wort ,Verhandlung® die Woérter ,spatestens bis
zum 30. November des Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fir das die Verein-
barung gelten soll,“ eingefligt und werden die Worter ,erstmals fiur das Jahr
2018 gestrichen.

In Satz 3 werden die Woérter ,hat das Krankenhaus auf gemeinsames Verlan-
gen der anderen Vertragsparteien nach § 18 Abs. 2 Nr. 1 und 2 des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes zusatzliche Unterlagen vorzulegen und Auskuinfte
zu erteilen® durch die Wérter ,kdnnen die anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes innerhalb
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von sechs Wochen nach Vorlage der Unterlagen gemeinsam einmalig die Vor-
lage von zusatzlichen Unterlagen und die Erteilung von Auskiinften verlangen®
ersetzt.

cc) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:

,Das Krankenhaus hat innerhalb von sechs Wochen nach Eingang des Ver-
langens nach Satz 3 die zusatzlichen Unterlagen vorzulegen und die Aus-
kinfte zu erteilen.”

dd) Folgende Satze werden angefiigt:

,Die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes vereinbaren fur die Zeit vom 1. April des Jah-
res, fur das die Vereinbarung gelten soll, bis einen Monat nach der Vereinba-
rung nach Absatz 1 Satz 1 oder bis einen Monat nach der Festsetzung nach
Absatz 3 Satz 3 oder 4 einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent des Rechnungs-
betrags fur jeden voll- oder teilstationaren Fall, sofern der Krankenhaustrager
seinen Pflichten nach den Satzen 1 und 4 nicht nachkommt. Die Genehmigung
der vereinbarten Erhebung des Abschlags ist von den anderen Vertragspar-
teien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes bei der fur die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdérde zu
beantragen. Die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und
2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes informieren den Krankenhaustra-
ger Uber den Antrag. Die fur die Krankenhausplanung zustandige Landesbe-
hérde genehmigt die Erhebung des Abschlags innerhalb von zwei Wochen,
wenn die Vereinbarung dem geltenden Recht entspricht.”

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefgt:

,(6) FUr die Vereinbarungszeitraume bis einschliel3lich des Vereinbarungs-
zeitraums 2023, fur die bis zum ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens] noch keine
Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 geschlossen wurde, sind vom Krankenhaus-
trager die Unterlagen nach Absatz 4 Satz 1 bis zum [einsetzen: Datum des 42. auf
das Inkrafttreten folgenden Tages] vorzulegen. Fur die Vorlage der Unterlagen und
fur die Erteilung von Auskinften gilt Absatz 4 Satz 2 bis 6 entsprechend mit der
MaRgabe, dass der Abschlag nach Satz 6 vom ... [einsetzen: 154. Tag nach dem
Inkrafttreten] an zu vereinbaren ist. Sind die Vereinbarungen fir die noch ausste-
henden Vereinbarungszeitraume nicht bis zum ... [einsetzen: finf Monate nach
dem 42. Tag nach dem Inkrafttreten] abgeschlossen, legt die Schiedsstelle nach §
18a Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes jeweils den Inhalt der Ver-
einbarung abweichend von § 13 ohne Antrag einer Vertragspartei innerhalb von
zwoOIf Wochen fest; Absatz 3 Satz 5 gilt entsprechend.”

In § 21 Absatz 5 Satz 2 wird nach dem Wort ,festzulegen® ein Semikolon und werden
die Worter ,dies gilt auch, wenn die Ubermittelten Daten im Rahmen der Plausibilitats-
prufung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden; die Datenstelle legt das Nahere
zur Plausibilitatsprifung fest und verdffentlicht die Festlegungen auf ihrer Internetseite®
eingeflgt.
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Artikel 3

Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. | S. 768),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 22. September 2021 (BGBI. | S. 4355, 2022
| 463) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.  § 4 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 7 wird die Angabe ,1. Januar 2023 durch die Angabe ,1. Januar 2024"
ersetzt.

In Absatz 8 wird die Angabe ,1. April 2023 durch die Angabe ,1. August 2024"
ersetzt.

2. § 7 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,1. Januar 2023“ durch die Angabe ,1. Januar
2024 ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,1. April 2023 durch die Angabe ,1. August
2024 ersetzt.

Artikel 4

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Das Krankenhausfinanzierungsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 28. Juni 2022
(BGBI. I S. 938) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 14a wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

b)

aa)

bb)

cc)

In Satz 3 werden die Worter ,werden mit Ablauf des Jahres 2023 durch das
Bundesamt fur Soziale Sicherung an den Bund zurtickgefuhrt* durch die Wor-
ter ,koénnen vom Bundesamt fir Soziale Sicherung zur Deckung seiner Auf-
wendungen gemaf Absatz 6 Satz 3 verwendet werden.” ersetzt.

Nach Satz 3 werden die folgenden Satze eingefligt:

~opatestens mit Ablauf des Jahres 2025 werden durch das Bundesamt fir So-
ziale Sicherung die durch die Lander nicht ausgeschopften oder durch das
Bundesamt fur Soziale Sicherung nicht fur andere Aufgaben verwendeten Mit-
tel an den Bund zurickgefuhrt. Dafur berichtet das Bundesamt flr Soziale Si-
cherung beginnend zum 31. Dezember 2022 halbjahrlich tber die entstande-
nen und voraussichtlich entstehenden Aufwendungen.®

Im neuen Satz 7 werden nach dem Wort ,fur" die Worter ,technische und or-
ganisatorische® eingefugt.

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
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aa) In Nummer 3 wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt und wird
folgende Nummer 4 eingefigt:

»4. der Krankenhaustrager an der Evaluation nach § 14b Satz 3 teilnimmt und“
bb) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5.

¢) In Absatz 7 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Fordermittel* die Worter ,wahrend
und nach dem Ende der Vorhaben® eingefugt.

§ 14b wird wie folgt gefasst:

.8 14b

Evaluierung des Reifegrades der Krankenhduser hinsichtlich der Digitalisierung und
Begleitforschung fur die digitale Transformation im Rahmen des Krankenhauszu-
kunftsfonds

Das Bundesministerium fur Gesundheit fihrt eine Auswertung hinsichtlich der Di-
gitalisierung aller Krankenhauser und insbesondere der nach § 14a geforderten Vor-
haben sowie eine Begleitforschung zur digitalen Transformation der Krankenhauser
zur Evaluation des Krankenhauszukunftsfonds durch. Daraus soll sich ergeben, inwie-
weit die Digitalisierung der Krankenhduser, der Umgang mit technologischen Innovati-
onen und die Versorgung von Patientinnen und Patienten durch die Férderung verbes-
sert sowie zukulnftige Bedarfe zur digitalen Transformation im Krankenhausbereich
identifiziert und geeignete Weiterentwicklungsstrategien entwickelt werden. Im Rah-
men einer Auswertung ist der Reifegrad aller Krankenhauser hinsichtlich der Digitali-
sierung jeweils zum Stichtag 30. Juni 2021 und 31. Dezember 2023 unter Berlicksich-
tigung von Bewertungskriterien anerkannter Reifegradmodelle festzustellen. Aufgrund
des § 12 Absatz 3 verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit die Festlegung
eines weiteren Messzeitpunktes. Die Krankenhauser, denen Férdermittel nach § 14a
gewahrt worden sind, Ubermitteln der vom Bundesministerium flir Gesundheit beauf-
tragten Forschungseinrichtung auf deren Anforderung in elektronischer Form die fir
die Auswertung erforderlichen strukturierten Selbsteinschatzungen hinsichtlich des
Umsetzungsstands digitaler Malinahmen. Den teilnehmenden Krankenhausern wird
ein Teilnahmezertifikat ausgestellt. Die Lander prifen, ob Krankenhauser, die nach §
14a eine Forderung in dem jeweiligen Land erhalten, an der Reifegradmessung teilge-
nommen haben und bestatigen die Teilnahme gegeniber dem Bundesamt flir Soziale
Sicherung.®

§ 17b Absatz 3 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Als Bestandteil des Konzepts haben die Vertragsparteien geeignete Mallnahmen zu
seiner Umsetzung zu vereinbaren; auf der Grundlage der Vereinbarung kann das Insti-
tut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus MalRnahmen ergreifen, um die Lieferung un-
eingeschrankt verwertbarer Daten zu gewahrleisten, die Richtigkeit der Ubermittelten
Daten umfassend Uberprifen sowie Abschlage flr nicht oder nicht vollstandig gelieferte
Daten erheben zu kdnnen.*

§ 17c wird wie folgt geandert:
a) Dem Absatz 2b werden folgende Satze angefugt:

,Fur die Durchfiihrung der Erérterung nach Satz 1 und fiir eine gerichtliche Uber-
prufung der Abrechnung hat der Medizinische Dienst die fiir die Prifung der Recht-
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maRigkeit einer Abrechnung bei dem Krankenhaus erhobenen Daten und Unterla-
gen an die Krankenkasse zu Ubermitteln. Die Krankenkassen dirfen die erhobe-
nen Daten und Unterlagen nur fir die in Satz 5 genannten Zwecke verarbeiten;
eine Zusammenflhrung ist nur mit Daten des die Erdrterung oder die gerichtliche
Uberpriifung betreffenden Einzelfalles zulassig. Die von dem Medizinischen Dienst
Ubermittelten Daten und Unterlagen sind nach Abschluss der Erdrterung nach Satz
1 oder der gerichtlichen Uberpriifung von der Krankenkasse zu léschen. Das N&-
here zum Verfahren der Ubermittlung vereinbart der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen mit dem Medizinischen Dienst Bund mit Wirkung fir die Kranken-
kassen und die Medizinischen Dienste.”

b) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,2023" durch die Angabe ,2025" ersetzt.

Artikel 5

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die zu-
letzt durch Artikel 14 des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

In § 9 Absatz 1 Nummer 6 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Woérter ,sowie erstmals
bis zum ... [einsetzen: Datum des 28. auf das Inkrafttreten folgenden Tages] das Na-
here zur Dokumentation des Eingangs von Unterlagen und Auskunften und zur Ab-
rechnung des Abschlags nach § 11 Absatz 4 Satz 5 eingefugt.

§ 11 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

In Satz 2 werden die Woérter ,unter Berlcksichtigung der Sechswochenfrist
des § 18 Absatz 4 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes® gestrichen und
werden die Woérter ,laufenden Vereinbarungszeitraums® durch die Worter
~Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fur das die Vereinbarung gelten soll,* er-
setzt.

Folgende Satze werden angefugt:

.Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 nicht innerhalb von sechs
Wochen zustande, nachdem eine Vertragspartei schriftlich oder elektronisch
zur Aufnahme der Verhandlungen aufgefordert hat, entscheidet die Schieds-
stelle nach § 18a Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf Antrag
einer Vertragspartei. Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 nicht bis
zum 30. April des Jahres, fir das die Vereinbarung gelten soll, zustande, legt
die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes den Inhalt der Vereinbarung abweichend von § 13 ohne Antrag einer Ver-
tragspartei innerhalb von sechs Wochen fest. Die Schiedsstelle hat bei ihrer
Entscheidung nur die Unterlagen und Auskunfte zu beriicksichtigen, die inner-
halb der in Absatz 4 Satz 1 und 4 genannten Fristen vorgelegt und erteilt wor-
den sind.”

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa)

In Satz 1 werden in dem Satzteil vor der Aufzahlung nach dem Wort ,,Verhand-
lung® die Worter ,spatestens bis zum 30. November des Jahres, das dem Jahr
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vorausgeht, fur das die Vereinbarung gelten soll,“ eingefigt und in Nummer 3
werden die Worter ,erstmals fir das Jahr 2018 gestrichen.

bb) In Satz 3 werden die Wérter ,Das Krankenhaus hat auf gemeinsames Verlan-
gen der anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes zusatzliche Unterlagen vorzulegen und
Ausklnfte zu erteilen durch die Wérter ,Die anderen Vertragsparteien nach
§ 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes kon-
nen innerhalb von sechs Wochen nach Vorlage der Unterlagen gemeinsam
einmalig die Vorlage von zusatzlichen Unterlagen und die Erteilung von Aus-
kinften verlangen® ersetzt.

cc) Die folgenden Satze werden angefigt:

,Das Krankenhaus hat innerhalb von sechs Wochen nach Eingang des Ver-
langens nach Satz 3 die zusatzlichen Unterlagen vorzulegen und die Aus-
kunfte zu erteilen. Die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer
1 und 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes vereinbaren fur die Zeit vom
1. April des Jahres, flir das die Vereinbarung gelten soll, bis einen Monat nach
der Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 oder bis einen Monat nach der Fest-
setzung nach Absatz 3 Satz 3 oder 4 einen Abschlag in Hoéhe von 1 Prozent
des Rechnungsbetrags flur jeden voll- oder teilstationaren Fall, sofern der
Krankenhaustrager seinen Pflichten nach den Satzen 1 und 4 nicht nach-
kommt. Die Genehmigung der vereinbarten Erhebung des Abschlags ist von
den anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes bei der fir die Krankenhausplanung zustandi-
gen Landesbehdrde zu beantragen. Die anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes informie-
ren den Krankenhaustrager Uber den Antrag. Die fur die Krankenhausplanung
zustandige Landesbehoérde genehmigt die Erhebung des Abschlags innerhalb
von zwei Wochen, wenn die Vereinbarung dem geltenden Recht entspricht.”

c) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefugt:

»(6) Fur die Vereinbarungszeitrdume bis einschliellich des Vereinbarungs-
zeitraums 2023, fur die bis zum ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens] noch keine
Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 geschlossen wurde, sind vom Krankenhaus-
trager die Unterlagen nach Absatz 4 Satz 1 bis zum [einsetzen: Datum des 42. auf
das Inkrafttreten folgenden Tages] vorzulegen. Fir die Vorlage der Unterlagen und
fur die Erteilung von Auskinften gilt Absatz 4 Satz 2 bis 5 entsprechend mit der
MaRgabe, dass der Abschlag nach Satz 5 vom ... [einsetzen: 154. Tag nach dem
Inkrafttreten] an zu vereinbaren ist. Sind die Vereinbarungen fir die noch ausste-
henden Vereinbarungszeitraume nicht bis zum ... [einsetzen: funf Monate nach
dem 42. Tag nach dem Inkrafttreten] abgeschlossen, legt die Schiedsstelle nach §
18a Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes jeweils den Inhalt der Ver-
einbarung abweichend von § 13 ohne Antrag einer Vertragspartei innerhalb von
zwoIf Wochen fest; Absatz 3 Satz 5 gilt entsprechend.”

Artikel 6

Anderung der Krankenhausstrukturfonds-Verordnung

Die Krankenhausstrukturfonds-Verordnung vom 17. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2350),
die zuletzt durch Artikel 2b des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. | S. 3299) geén-
dert worden ist, wird wie folgt geandert:
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1. In§ 19 Absatz 2 Nummer 2 wird die Angabe ,§ 291d“ durch die Angabe ,§ 371 ersetzt.
2. Dem § 21 Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:

.Das Bundesamt fur Soziale Sicherung aktualisiert die Forderrichtlinien um den weite-
ren Messzeitpunkt nach § 14b Satz 4 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes inner-
halb von sechs Monaten nach Festlegung durch das Bundesministerium fur Gesund-
heit."

3. In § 21 Absatz 3 wird die Angabe ,31. Dezember 2020“ durch die Angabe ,30. Juni
2023" und wird die Angabe ,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,31. Dezember
2025 ersetzt.

4. § 22 Absatz 2 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. beidenin§ 19 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 genannten Vorhaben Nachweise
darlber, dass mindestens 15 Prozent der fur das Vorhaben beantragten Forder-
mittel fir technische und organisatorische MalRnahmen zur Verbesserung der In-
formationssicherheit eingesetzt werden, und Nachweise, um welche Malinahmen
zur Verbesserung der Informationssicherheit es sich handelt,".

5. § 25 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. einen Nachweis des beauftragten und berechtigten IT-Dienstleisters darlber,
dass bei dem aktuellen Umsetzungsstand des Vorhabens die Voraussetzungen
der Forderrichtlinie des Bundesamtes flir Soziale Sicherung in ihrer jeweils aktu-
ellen Fassung, die die technische Umsetzung des Vorhabens betreffen, sowie §
14a Absatz 3 Satz 7 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes eingehalten wur-
den,”.

Artikel 7

Anderung des Implantateregistergesetzes

§ 17 Absatz 4 Satz 2 des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBI.
| S. 2494), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. | S. 1309)
geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»3 362 Absatz 2 Satz 2 und 3 und Absatz 3 sowie § 290 Absatz 3 Satz 5 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch gelten entsprechend.”

Artikel 8

Anderung des Gesetzes fiir bessere und unabhangigere Priifun-
gen

In Artikel 14 Satz 1 des Gesetzes fur bessere und unabhangigere Prifungen vom 14.
Dezember 2019 (BGBI. | S. 2789) wird die Angabe ,2023“ durch die Angabe ,2025" ersetzt.
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Artikel 9

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am Tag nach der Verkindung
in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2020 in Kraft.

(3) Artikel 2 Nummer 1 tritt mit Wirkung vom 29. Oktober 2020 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Um gute Rahmenbedingungen fiir die Pflege im Krankenhaus und eine hochwertige pfle-
gerische Versorgung zu gewahrleisten, ist der fir eine bedarfsgerechte Pflege am Bett er-
forderliche Personaleinsatz angesichts der fortwahrenden angespannten Personalsituation
in der Pflege im Krankenhaus durch ein Instrument zur Pflegepersonalbemessung sicher-
zustellen. Um die Personalsituation in der Pflege kurzfristig zu verbessern, soll der fiir eine
bedarfsgerechte Pflege am Bett erforderliche Personaleinsatz auf bettenfihrenden Statio-
nen der Somatik unter Berlcksichtigung des Konzeptes der Pflegepersonalregelung PPR
2.0 (PPR 2.0) in Vorgaben zur Personalbesetzung festgelegt werden. Um die entspre-
chende Vereinbarung des Koalitionsvertrages umzusetzen, wird das Bundesministerium fr
Gesundheit (BMG) daher ermachtigt, in einer Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Vorgaben zur Ermittlung des Pflegepersonalbedarfes und zur Festlegung der
Personalbesetzung zu bestimmen.

Auf der Ortsebene ist seit vielen Jahren ein Verhandlungsstau bei den jahrlichen Budget-
verhandlungen festzustellen. So sind fur das Jahr 2020 erst rund 60 Prozent der Budgets
vereinbart. Dabei sollen die Budgets prospektiv, also friihzeitig fur das folgende Jahr, ab-
geschlossen werden. Durch die teils langjahrigen Verzégerungen bei den Budgetverhand-
lungen entstehen fir die Krankenhauser Liquiditatsengpasse und fir die Kostentrager un-
gleichmaRige Zahlungsstrome. Fir die Vereinfachung und Beschleunigung der Verhand-
lungen der Pflegebudgets sind bereits Mallnahmen ergriffen worden. Dartber hinaus be-
darf es weitergehender Regelungen, um den Prospektivitatsgrundsatz der Budgetverhand-
lungen zu starken, zeitnahe Verhandlungen zu gewahrleisten und den Verhandlungsstau
der letzten Jahre aufzulésen.

Derzeit wird der Aufschlag nach § 275¢ Absatz 3 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V) durch die Krankenkassen durch Verwaltungsakt geltend gemacht. Hierdurch
und durch die Formerfordernisse eines sich moglicherweise anschliefienden Widerspruchs-
verfahrens wird fur die Krankenkassen und die Krankenhauser ein erheblicher Verwaltungs-
aufwand ausgelost.

Hinsichtlich der Frage, von welchem Zeitpunkt an Krankenkassen die Medizinischen
Dienste (MD) im Ausnahmefall mit Prifungen ber die quartalsbezogene Prifquote hinaus
beauftragen kdnnen, besteht erhebliche Rechtsunsicherheit, die durch eine klarstellende
Regelung beseitigt wird.

Derzeit ist nicht sichergestellt, dass die Prifung der Rechtmafigkeit einer Krankenhausab-
rechnung durch den MD und im Rahmen der einzelfallbezogenen Erdrterung zwischen
Krankenhaus und Krankenkasse auf einer identischen Datengrundlage erfolgt. Dies ist fur
eine effiziente Durchflihrung der einzelfallbezogenen Erorterung jedoch erforderlich.

Die auf der Grundlage des § 275d SGB V im Jahr 2021 erstmals durchgeflihrte Prifung
von Strukturmerkmalen bedarf zeitnah einer Weiterentwicklung, um den Krankenhausern
die Abrechnung von Leistungen, die sie auf der Grundlage erstmals vergitungsrelevanter
Schlussel des Operationen- und Prozedurenschlissels (OPS) nach § 301 Absatz 2 SGB V
erbringen, bereits im ersten Jahr der Vergutungsrelevanz dieser Schlissel zu erméglichen.
Die Prifung von Strukturmerkmalen soll auRerdem in Fallen erleichtert werden, in denen
Krankenhauser Leistungen erstmals oder nach einer Unterbrechung erneut erbringen wol-
len.
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Die Auswirkungen der mit dem MDK-Reformgesetz beschlossenen Mal3nahmen zur Wei-
terentwicklung der Krankenhausabrechnungsprifung sollen in einem gemeinsamen Bericht
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft (DKG) evaluiert werden. Das BMG soll auf Grundlage dieses Berichts
dem Deutschen Bundestag berichten. Aufgrund der Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie
wurde die Einfihrung einiger Regelungen des MDK-Reformgesetzes ausgesetzt oder zeit-
lich verschoben, um dadurch die Krankenhauser in der Bewaltigung der Pandemie zu un-
terstitzen. Damit die Berichte die Grundlage fiir eine umfassende und aussagekraftige Eva-
luation bieten kdnnen, ist eine Fristverschiebung der Berichtsvorlagen erforderlich.

In Bezug auf Anderungen zum Krankenhauszukunftsfonds soll durch Klarstellungen und
Konkretisierungen im Bereich des Antrags- und Nachweisbearbeitungsprozesses sicherge-
stellt werden, dass die deutlich héhere als erwartete Anzahl an beantragten Vorhaben durch
das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) schnellstméglich bearbeitet werden kann. Dies
ist nicht nur aus Versorgungssicht erforderlich, sondern auch um die Ziele des Deutschen
Aufbau- und Resilienzplans (DARP) planungsgemal zu erreichen und den Digitalisierungs-
grad der deutschen Krankenhauser zu erhéhen. Durch die Aufnahme der Komponente Zu-
kunftsprogramm Krankenhauser und damit des Krankenhauszukunftsfonds in den Deut-
schen Aufbau- und Resilienzplan (DARP) ergeben sich zusatzliche Anforderungen hinsicht-
lich der Vollstandigkeit der Evaluation und Begleitforschung zum Krankenhauszukunfts-
fonds. Starker als bislang von Bedeutung ist es, Transformationsstrategien zur Digitalisie-
rung im Krankenhausbereich vollstandig zu erheben sowie zu entwickeln.

Darilber hinaus zielen die vorgesehenen Regelungen auf eine Weiterentwicklung verschie-
dener Aspekte der Krankenhausfinanzierung und der Krankenhausversorgung ab. Dabei
werden beim Fixkostendegressionsabschlag (FDA) nicht beabsichtigte Doppelbelastungen
der Krankenhauser verhindert. Bei der fur die Weiterentwicklung des Entgeltsystems und
fir weitere Zwecke erforderlichen Ubermittlung von Daten zum Pflegepersonal von Kran-
kenhdusern an die vom Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gefuhrte Da-
tenstelle wird ein Anreiz fur eine korrekte Datenlbermittlung gesetzt.

Im Zusammenhang mit der Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie kam es bei den fur die
Qualitatsvertrage relevanten Leistungsbereichen zu Fallzahlriickgdngen. Zudem waren
auch die Ressourcen insbesondere seitens der Krankenhauser zur Verhandlung und zum
Abschluss von Qualitatsvertragen gemindert. Aus diesen Grinden ist den Krankenkassen
das Erreichen des gesetzlich fir die Durchfihrung von Qualitatsvertragen vorgesehenen
Mindestausgabevolumens im Jahr 2022 erheblich erschwert. Zur Abmilderung dieser pan-
demiebedingten Auswirkungen sind Anpassungen der zeitlichen Vorgaben fir die Aus-
gleichszahlungen der Krankenkassen erforderlich.

Die Kompetenz fir den Erlass der Richtlinien fir die Tatigkeit des MD ist bisher gesetzlich
keinem Organ des MD Bund zugeordnet.

Zusatzlich sollen mit einzelnen Malinahmen die digitale medizinische Versorgung weiter-
entwickelt und Prozesse nachgesteuert werden. Dabei geht es insbesondere darum, die
Nutzerfreundlichkeit von digitalen Anwendungen zu stérken und die Verbreitung zentraler
Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu erhéhen.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird dazu ermachtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates als Ubergangsinstrument Vorgaben zur Ermittiung des
Pflegepersonalbedarfs und zur Festlegung der Personalbesetzung in der unmittelbaren Pa-
tientenversorgung von Erwachsenen und Kindern auf den bettenflhrenden, somatischen
Stationen der zugelassenen Krankenhauser zu erlassen. Die Rechtsverordnung ist spates-
tens bis zum 30. November 2023 zu erlassen, damit die darin festgelegten Vorgaben zum
1. Januar 2024 von den Krankenhausern umgesetzt werden kénnen. Dazu sind die bei der
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Festlegung der Vorgaben zu bertcksichtigenden Konzepte der PPR 2.0 und der Pflegeper-
sonalregelung flur Kinder (Kinder-PPR 2.0) zunachst in einem mindestens dreimonatigen
Pilotverfahren unter verpflichtender Beteiligung einer reprasentativen Auswahl von Kran-
kenhausern zu erproben, um die Konzepte einem Praxistest zu unterziehen. Die Kranken-
hauser haben dann ab dem 1. Januar 2024 den Pflegepersonalbedarf nach den Vorgaben
der Rechtsverordnung fir alle bettenfihrenden Stationen der Somatik zu ermitteln. Auf
Grundlage der ermittelten Daten zur Ist- und Soll-Personalbesetzung an den einzelnen
Krankenhausstandorten kénnen die krankenhausindividuellen Erflllungsgrade der Soll-
Personalbesetzung errechnet werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
machtigt, auf Grundlage der ermittelten Daten zur Ist- und Soll-Personalbesetzung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates den von den Krankenhadusern ein-
zuhaltenden Erfullungsgrad der Soll-Personalbesetzung festzulegen. Damit soll eine sog.
Konvergenzphase eingeleitet werden, mit der die stufenweise Anhebung des Erfiillungs-
grades mit dem Ziel des Personalaufbaus beginnt. Fir den Fall des Unterschreitens des
festgelegten Erflllungsgrades konnen in der Rechtsverordnung weitere Mallnahmen und
ggf. Sanktionen festgelegt werden.

Aufgrund der Ermachtigung zum Erlass von Vorgaben zur Ermittlung des Pflegepersonal-
bedarfs und zur Festlegung der Personalbesetzung in der Krankenhauspflege als Uber-
gangsinstrument, werden die in § 137k vorgesehenen Zeitvorgaben zur Entwicklung und
Erprobung eines wissenschaftlich fundierten Verfahrens zur einheitlichen Bemessung des
Pflegepersonalbedarfs angepasst.

Um den Verhandlungsstau der letzten Jahre in somatischen Krankenh&ausern sowie psy-
chiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen aufzuldsen und zeitnahe Abschlisse
von Budgetverhandlungen zu gewahrleisten, werden die Verhandlungen durch die Vorgabe
von Fristen gestrafft und besser strukturiert. Die neuen Fristen beziehen sich auf die Vor-
lage der fur die Budgetverhandlungen erforderlichen Unterlagen und auf die konkrete
Durchfiihrung der Budgetverhandlungen. Zudem wird ein Rechnungsabschlag fir den Fall
geregelt, dass die Krankenhduser ihren Pflichten zur Unterlagenibermittiung nicht nach-
kommen. Neben dem bestehenden Konfliktldisungsmechanismus wird zusatzlich ein auto-
matisches Tatigwerden der Schiedsstellen fir den Fall gesetzlich vorgegeben, dass die
Vertragsparteien auf der Ortsebene keine Einigung erzielen. Damit werden flir die Kranken-
hauser Liquiditatsengpasse durch verzégerte Budgetverhandlungen vermieden und fir die
Kostentrager gleichmaRige Zahlungsstréme sichergestellt. Aufierdem wird der Prospektivi-
tatsgrundsatz gestarkt. Fur die noch ausstehenden Vereinbarungen der letzten Jahre wer-
den Sonderregelungen vorgesehen, die auch vom Ziel einer moglichst zeitnahen Vereinba-
rung bzw. Festlegung durch die Schiedsstelle gepragt sind. Zur Verwaltungsvereinfachung
fur die Krankenkassen und Krankenhauser hinsichtlich des Verfahrens nach § 275c Absatz
3 Satz 1 SGB V, in dem die Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausabrechnungspri-
fung berechtigt sind, Aufschlage geltend zu machen, wird eine Rechtsgrundlage geschaf-
fen, wonach die Aufschldge von den Krankenkassen im Wege der elektronischen Daten-
Ubertragung geltend gemacht werden kénnen.

Aulerdem wird klargestellt, dass die Krankenkassen die MD erst ab dem 1. Januar 2022
im Ausnahmefall mit der Prifung von Krankenhausabrechnungen tber die quartalsbezoge-
nen Prifquoten hinaus mit weiteren Krankenhausabrechnungspriifungen beauftragen kon-
nen.

Darlber hinaus wird eine gesetzliche Grundlage geschaffen, damit der MD die beim Kran-
kenhaus erhobenen Daten und Unterlagen an die Krankenkasse Ubermitteln kann. Dadurch
wird erreicht, dass der Prifung der Rechtmafigkeit einer Krankenhausabrechnung sowohl
durch den MD als auch im Rahmen der einzelfallbezogenen Erdrterung zwischen Kranken-
haus und Krankenkasse die gleichen Daten und Unterlagen zu Grunde liegen.
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Far die Prifung von Strukturmerkmalen nach § 275d SGB V wird eine Ausnahmeregelung
eingeflihrt, nach der Krankenhduser bei erstmaliger Leistungserbringung und bei der Ab-
rechnung erstmals vergutungsrelevanter Schllissel des OPS nach § 301 Absatz 2 SGB V
Leistungen abrechnen kdnnen, bevor der MD die Einhaltung von Strukturmerkmalen auf
Grund des OPS begutachtet hat.

Die Fristen fur die Vorlage der Berichte Uber die Auswirkungen der Weiterentwicklung der
Krankenhausabrechnungsprifung werden jeweils um zwei Jahre verschoben, sodass der
Bericht von GKV-SV und DKG erst zum 30. Juni 2025 sowie der Bericht des BMG gegen-
Uber dem Deutschen Bundestag erst zum 31. Dezember 2025 vorzulegen ist.

In Bezug auf Anderungen zum Krankenhauszukunftsfonds erfolgen einzelne Klarstellungen
und Konkretisierungen in Bezug auf das Antrags- und Nachweisverfahren. Aufgrund der
erheblich héheren als urspringlich geschatzten Antragszahl wird dem BAS zudem die Mdg-
lichkeit eingeraumt, die etwaig entstehenden zusatzlichen Verwaltungsaufwande durch
nicht verwendete Mittel des Krankenhauszukunftsfonds zu decken.

Hinsichtlich der Evaluation und Begleitforschung erfolgt eine Verschiebung und Ausweitung
der Datenerhebungen, um auch Uber 2023 hinaus die Effekte der Forderung im Rahmen
des Krankenhauszukunftsfonds sichtbar zu machen. Es wird zudem geregelt, dass die Teil-
nahme an der Evaluation fur geférderte Krankenhauser starker als bisher in der Nachweis-
prufung bertcksichtigt wird. Dartber hinaus wird es ermdglicht, durch eine Begleitforschung
zuklnftige Bedarfe zur digitalen Transformation im Krankenhausbereich zu identifizieren
und geeignete Weiterentwicklungsstrategien zu entwickeln.

Fir den Bereich IT-Sicherheit wird klargestellt, dass Mafinahmen sowohl organisatorische
als auch technische Aspekte adressieren missen und die Erfiillung dieser und der allge-
meinen technischen Anforderungen gemaf den Foérderrichtlinien des BAS regelmalig zu
prufen und nachzuweisen sind.

Durch eine Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA wer-
den unbeabsichtigte Belastungen von Krankenhdusern mit steigenden Leistungsmengen
im Jahr 2020 in Folge einer doppelten Berlcksichtigung dieses Leistungsanstiegs vermie-
den.

Fir die Ubermittlung von Daten zum Pflegepersonal im Rahmen der Datenlieferung nach
§ 21 Absatz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) wird die Festlegung eines Ab-
schlags auch fur Falle vorgesehen, in denen die Ubermittelten Daten im Rahmen der Plau-
sibilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden.

Im Rahmen der Schaffung einer représentativen Datengrundlage fur die Kalkulation der
Entgeltsysteme kann das InEK kinftig als Behorde MaBnahmen ergreifen, wenn Kranken-
hauser ihren Pflichten zur Ubermittlung von Kalkulationsdaten nicht nachkommen.

Der Beginn der Ausgleichszahlungen der Krankenkassen, deren Ausgaben den festgeleg-
ten Mindestbetrag fur Qualitatsvertrage unterschreiten, wird pandemiebedingt um ein Jahr
verschoben.

Die Erlasskompetenz fur die Richtlinien fur die Tatigkeit der MD wird im Gesetz klargestellit.
Danach erlasst der Vorstand des Medizinischen Dienstes Bund (MD Bund) die Richtlinien
im Benehmen mit dem Verwaltungsrat des MD Bund.

Zur Erreichung der Ziele zur Weiterentwicklung der digitalen medizinischen Versorgung
wird das geltende Recht insbesondere um folgende wesentliche MaRnahmen erganzt:

Den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen wird ermdglicht, mit einzelnen Herstellern von
Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur und von Primarsystemen Rahmen-
vorgaben zu vereinbaren, von denen die Leistungserbringer profitieren.
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Es werden Malinahmen geschaffen, um eine diskriminierungsfreie Einbindung der fur die
vertragsarztliche Versorgung erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematikinfra-
struktur fur Leistungserbringer zu gewahrleisten und unzulassigen Beschrankungen durch
Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fur die vertragsarztliche Versor-
gung zu begegnen, um eine vollstandige Anbindung der Leistungserbringer sicherzustellen.

Es wird eine gesetzliche Grundlage fur Unternehmen der privaten Krankenversicherung,
die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bun-
despolizei und die Bundeswehr zur Durchfihrung des sog. Clearing-Verfahrens bei der
Vergabe einer Krankenversichertennummer geschaffen. Die eineindeutige Krankenversi-
chertennummer ist fur die Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur zwingend
erforderlich.

Im Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung von verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln sollen Patientinnen und Patienten die Mdglichkeit bekommen, von Mehrwertan-
geboten vertrauenswiurdiger Anbieter unter Wahrung von Datenschutz und Datensicherheit
zu profitieren. Die Datenhoheit der Patientinnen und Patienten wird gewahrt. Auf diese
Weise kann die Nutzerfreundlichkeit der elektronischen Verordnung weiter verbessert und
das Innovationspotential von Anbietern nutzbar gemacht werden. Damit die erwahnten
Mehrwertangebote im Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung unterbreitet wer-
den koénnen, sind von der Gesellschaft flr Telematik in dem entsprechenden Fach-dienst
Schnittstellen bereitzustellen. Diese sind so auszugestalten, dass Patientinnen und Patien-
ten nur an einen bestimmten Kreis potentieller Anbieter, die an die sichere Telematikinfra-
struktur angeschlossen und mit deren Mitteln authentifiziert sind, freiwillig ihre Daten Uber-
mitteln kbnnen. Eine Verordnungsermachtigung erlaubt es dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit, das Nahere zu den Anforderungen an die Schnittstellen und zu deren Mdglichkei-
ten zu regeln.

Bei der Nutzung des elektronischen Medikationsplans werden Dokumentationsaufwande in
der Apotheke reduziert.

Die Bereitstellung von Daten zu verordneten Arzneimitteln sowie zu eingelésten Rezepten
wird fur Versicherte erleichtert.

Die Nutzbarkeit der Medizinischen Informationsobjekte der elektronischen Patientenakte in
den Primarsystemen der Leistungserbringer wird verbessert. Zudem werden die Verant-
wortlichkeiten bei der Erstellung von Medizinischen Informationsobjekten klargestellt, um
deren Entwicklung zu beschleunigen.

Noch laufende Abstimmungen bei der Festlegung und Umsetzung der Anforderungen er-
fordern eine Anpassung der vorgesehenen Fristen.

1. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die vorgesehenen Anderungen des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes (KHG), des KHEntgG, der Bundespflegesatzverordnung
(BPfIV) und des MDK-Reformgesetzes stitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a des
Grundgesetzes (GG), die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die vorgesehene An-
derung des MDK-Reformgesetzes zusatzlich auch auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG
(Sozialversicherung). Nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG koénnen die wirtschaftliche
Sicherung der Krankenhauser und die Krankenhauspflegesatze durch Bundesgesetz gere-
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gelt werden. Bundesgesetzliche Regelungen sind auch zur Wahrung der Rechtseinheit er-
forderlich. Die vorliegenden bundesgesetzlichen Regelungen sind zudem zur Herstellung
gleichwertiger Lebensverhaltnisse im Bundesgebiet sowie zur Wahrung der Rechts- und
Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich. Das Vergutungssystem fir
die Krankenhauser ist bundesweit einheitlich geregelt. Folglich sind Anderungen in diesem
System ebenso einheitlich vorzunehmen. Die Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelung
betrifft alle Regelungen, die fir die Krankenhauser finanzielle Wirkungen haben, um ein-
heitliche wirtschaftliche Rahmenbedingungen fiir die stationare Versorgung der Bevolke-
rung sicherzustellen. Der Erlass entsprechender Regelungen auf Landesebene wiirde da-
gegen voraussichtlich zu einer Rechtszersplitterung fihren, sodass das Ziel der Wahrung
der Rechts- und Wirtschaftseinheit nicht erreicht werden kénnte. Die Gesetzgebungskom-
petenz des Bundes fiir die vorgesehenen Anderungen des KHG zum Krankenhauszu-
kunftsfonds nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG umfasst auch die Anderungen der
Krankenhausstrukturfonds-Verordnung (KHSFV). Es besteht ein Sachzusammenhang zwi-
schen den Anderungen nach der KHSFV in Bezug auf das Verfahren nach dem Kranken-
hauszukunftsfonds sowie die Verwaltung der Fordermittel nach dem KHG, sodass eine ein-
heitliche Regelung im vorliegenden Gesetzgebungsverfahren unerlasslich ist.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes flr die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen im SGB V und die Anderungen der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
(DIGAV) folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialversicherung).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir das Implantateregistergesetz folgt aus Arti-
kel 74 Absatz 1 Nummer 19 (Recht der Medizinprodukte). Der Bund kann diese konkur-
rierende Gesetzgebungskompetenz in Anspruch nehmen, da die Anderungen der bundes-
gesetzlichen Regelung zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamt-staatli-
chen Interesse erforderlich im Sinne von Artikel 72 Absatz2 des Grundgesetzes ist.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen Vertragen,
die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der Gesetzentwurf tragt zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, indem eine Er-
leichterung bei der Prifung von Strukturmerkmalen in Fallen eingeflihrt wird, in denen Kran-
kenh3user Leistungen erstmals oder nach einer Unterbrechung erneut erbringen wollen.
Zudem tragt die Ubermittlung der durch die MD bei den Krankenhausern erhobenen Daten
und Unterlagen an die Krankenkassen bei diesen zu einer Vereinfachung der Verwaltungs-
ablaufe im Rahmen der einzelfallbezogenen Erérterung bei. Dartiber hinaus ist mit dem
Gesetzentwurf eine weitere Rechts- und Verwaltungsvereinfachung verbunden, indem die
Aufschlage durch die Krankenkassen kuinftig nicht mehr durch Verwaltungsakt, sondern im
Rahmen der elektronischen Datenlbertragung geltend gemacht werden.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhal-
tigen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitdt und des sozialen Zusammen-
halts der Birgerinnen und Birger im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie. Die
Regelungen im Gesetzentwurf dienen der Weiterentwicklung der Krankenhausversorgung
und der Krankenhausvergitung und unterstiitzen insoweit das Nachhaltigkeitsziel 3 Ge-
sundheit und Wohlergehen und dabei insbesondere das Unterziel 3.8, das unter anderem
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eine allgemeine Gesundheitsversorgung und den Zugang zu hochwertigen Gesundheits-
diensten vorsieht. Mit dem Gesetzentwurf werden insbesondere auch die Prinzipien einer
nachhaltigen Entwicklung Nummer 3 b der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (Gefahren
und unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit sind zu vermeiden) und Nummer
5 (Wahrung und Verbesserung des sozialen Zusammenhalts in einer offenen Gesellschaft)
unterstitzt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund, Lander und Kommunen

Fir die Durchfiihrung einer wissenschaftlichen Erprobung zur Vorbereitung der in einer
Rechtsverordnung festzulegenden Vorgaben zur Ermittlung des Personalbedarfes in der
Pflege im Krankenhaus entstehen dem Bund Kosten in H6he von ca. 200 000 Euro.

Fir den Bund ergeben sich Mehrausgaben durch die Moglichkeit des BAS, die bis Ende
der Antragsfrist nicht durch die Lander ausgeschopften Mittel des Krankenhauszukunfts-
fonds zur Deckung der fur die Verwaltung der Mittel und fir die Durchflihrung der Férderung
notwendigen Aufwendungen zu verwenden. Diese Mehrausgaben koénnen lediglich ge-
schatzt werden. Aufgrund des Umstandes, dass die Lander die verfligbaren Férdermittel in
Hohe von 3 Milliarden Euro innerhalb der Antragsfrist vollstandig beim BAS beantragt ha-
ben, das BAS zum 1. Juli 2022 bereits mehr als 2 Milliarden Euro bewilligt hat und daher
davon auszugehen ist, dass nahezu alle beantragten Fdérdermittel auch bewilligt werden
kénnen, ist mit Mehrausgaben in Hohe eines maximal niedrigen zweistelligen Millionenbe-
trag zu rechnen. Durch die Verschiebung des Zeitpunkts um zwei Jahre bis spatestens
Ende 2025, bis zu dem das BAS die durch die Lander nicht ausgeschépften oder durch das
BAS nicht fir andere Aufgaben verwendeten Mittel an den Bund zurlickzufiihren hat, ent-
stehen dem Bund keine Mehrausgaben.

Durch die Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA bei
Krankenhausern, die im Erlésbudget fir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben
als im Erldsbudget fur das Jahr 2019, wird eine ungewollte doppelte Berlcksichtigung die-
ses Leistungsanstiegs bei der Ermittlung des FDA verhindert. Bei diesen Krankenhausern
wird fir die Ermittlung des FDA fir das Jahr 2021 die im Erl6sbudget flr das Jahr 2020
vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt. Durch die hieraus resultierende Reduzie-
rung des FDA entstehen flr Rechnungen dieser Krankenhauser geringfligige Mehrausga-
ben bei der Beihilfe von Bund, Landern und Kommunen, deren Umfang nicht quantifiziert
werden kann.

Durch die Festlegung eines Abschlags fur Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu Gbermitteln sind, und die im Rahmen der Plausi-
bilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden, entstehen fir die Haushalte von
Bund, Landern und Kommunen als Trager der Beihilfe keine Mehrausgaben. Im Einzelfall
kann die Festlegung eines Abschlags krankenhausindividuell zu einer Verringerung der
Krankenhausentgelte und somit zu einer Entlastung fiihren.

Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die Einfliihrung von Vorgaben zur Personalbedarfsermittlung und zur Festlegung der
Personalbesetzung in der Pflege im Krankenhaus entstehen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe, da nicht vorhersehbar ist, welchen
Personalmehrbedarf die Vorgaben auslosen.

Fir die Kostentrager von Krankenhausabrechnungen kénnen sich Einsparungen aus den
Rechnungsabschlagen ergeben, die zu erheben sind, wenn die Krankenhaustrager ihren
Pflichten zur Ubermittlung von Unterlagen und Erteilung von Auskiinften im Rahmen der
Budgetverhandlung nicht nachkommen. Da allerdings nicht abzuschatzen ist, wie viele
Krankenhaustrager ihren Pflichten nicht nachkommen, I&sst sich das aus dem Abschlag in
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Hohe von einem Prozent auf voll- und teilstationare Krankenhausabrechnungen ergebende
Finanzvolumen nicht quantifizieren.

Durch die Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA bei
Krankenhausern, die im Erldsbudget fur das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben
als im Erldsbudget fur das Jahr 2019, wird eine ungewollte doppelte Berlcksichtigung die-
ses Leistungsanstiegs bei der Ermittlung des FDA verhindert. Bei diesen Krankenhausern
wird fir die Ermittlung des FDA fir das Jahr 2021 die im Erldsbudget fir das Jahr 2020
vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt. Durch die hieraus resultierende Reduzie-
rung des FDA entstehen flr Rechnungen dieser Krankenhauser geringfligige Mehrausga-
ben bei der gesetzlichen Krankenversicherung, deren Umfang nicht quantifiziert werden
kann.

Durch die Festlegung eines Abschlags fur Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu ibermitteln sind, und die im Rahmen der Plausi-
bilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden, entstehen keine Mehrausgaben
fir die gesetzliche Krankenversicherung. Im Einzelfall kann die Festlegung eines Abschlags
krankenhausindividuell zu einer Verringerung der Krankenhausentgelte und somit fir die
gesetzliche Krankenversicherung zu einer Entlastung fihren.

4. Erfullungsaufwand

Birgerinnen und Biirger

Fir Blrgerinnen und Birger entsteht kein Erflllungsaufwand.
Wirtschaft

Fir die Krankenhauser wird sich bei der Umsetzung der Rechtsverordnung zur Ermittlung
des Pflegepersonalbedarfes und Festlegung der Personalbesetzung fiir die Implementie-
rung eines Dokumentations- und Erfassungssystems sowie fir die Schulung der Pflege-
krafte ein einmaliger Erflllungsaufwand ergeben. Dieser ist jedoch nicht quantifizierbar, da
er von der technischen Ausstattung des jeweiligen Krankenhauses sowie der Anzahl der zu
schulenden Mitarbeitenden abhangig ist.

Ferner ist pro Krankenhaus eine Verwaltungseinheit fir die Erfassung und Ubermittlung der
Daten vorzusehen.

Die Vorgabe von Fristen fir die Vorlage von Unterlagen und fir die Durchfihrung der Bud-
getverhandlungen starkt die bestehenden gesetzlichen Regelungen. Dadurch entsteht den
Krankenhausern kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Die Abwicklung der Aufschlage im Rahmen der Krankenhausabrechnungspriifung im Wege
der elektronischen Datentbertragung kann fiir die Krankenhauser eine Entlastung von Er-
flullungsaufwand in den Fallen bedeuten, in denen sie sonst im Wege des Widerspruchs
gegen die Geltendmachung durch die Krankenkassen als Verwaltungsakt vorgehen wur-
den.

Durch die Erleichterung bei der Priifung von Strukturmerkmalen in Fallen, in denen Kran-
kenhauser Leistungen erstmals oder nach einer Unterbrechung erneut erbringen wollen,
entstehen Entlastungen der Krankenhauser, die nicht quantifizierbar sind.

Durch die Festlegung eines weiteren Messzeitpunktes im Rahmen der Evaluation des Kran-
kenhauszukunftsfonds entsteht den Krankenhausern ein zusatzlicher Erflllungsaufwand,
welcher jedoch deutlich unterhalb der Aufwande fur die vorherigen Messungen liegt.
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Fir berechtigte IT-Dienstleister im Rahmen des Krankenhauszukunftsfonds entsteht ein
nicht quantifizierbarer zusatzlicher Erfillungsaufwand, um die Forderrichtlinien des BAS auf
Aktualisierungen zu prifen.

Durch die Regelung einer buRgeldbewehrten Verpflichtung fir Anbieter und Hersteller in-
formationstechnischer Systeme, eine diskriminierungsfreie Einbindung der fir die vertrags-
arztliche Versorgung erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur
ohne Erhebung zusatzlicher Kosten oder Gebuhren fiir Leistungserbringer zu gewahrleis-
ten, werden von den an die Telematikinfrastruktur angeschlossenen Leistungserbringern
nach einer Uberschlagigen Schatzung Kosten in Hohe von 27 500 Euro pro Jahr eingespart.
Im Rahmen der ,,One-in-one-out*- Regel der Bundesregierung dienen die Entlastungen zur
Kompensation von Anderungen aus friiheren Vorhaben. Grob geschétzt liegen die Kosten
fur die Leistungserbringer durch die Erhebung von Anschluss- oder Wartungsgebihren
durch einige Hersteller im Durchschnitt bei 550 Euro pro Jahr. Es wird davon ausgegangen,
dass etwa 50 Hersteller Anschluss- oder Wartungsgebuhren fir den Anschluss anbieter-
fremder Komponenten und Dienste erheben.

Verwaltung
Bund

Die Vertragsparteien auf Bundesebene (DKG, GKV-SV, Verband der Privaten Krankenver-
sicherung) werden verpflichtet, insbesondere die Einzelheiten zur Dokumentation des Ein-
gangs von Unterlagen und Auskinften im Rahmen der Budgetverhandlungen und zur Ab-
rechnung des Rechnungsabschlags zu vereinbaren. Davon ausgehend, dass an den Ver-
handlungen fiir die Vereinbarung 20 Personen teiinehmen und diese zwei Verhandlungs-
tage zur Verfiigung haben, entsteht ein einmaliger Erfillungsaufwand von rund 23 000
Euro.

Flr das BAS ergibt sich laufender Erflllungsaufwand durch die halbjahrliche Verpflichtung
zum Bericht gegenliiber dem BMG (ber die entstandenen und voraussichtlich entstehen-
den Aufwendungen fur die Verwaltung der Mittel und fur die Durchfihrung der Férderung
nach dem Krankenhauszukunftsfonds in Hohe von insgesamt rund 1 150 Euro.

Fir das BAS ergibt sich zudem laufender Erfillungsaufwand durch die aufgrund der Ver-
schiebung des Zeitpunkts fiir die Rickfiihrung der Mittel an den Bund um zwei Jahre erfor-
derliche jahrliche Anpassung der Schatzung der entstehenden Aufwendungen an die tat-
sachlich entstandenen Aufwendungen in H6he von insgesamt rund 500 Euro.

Dem BAS entsteht Erfillungsaufwand durch die aufgrund der Anderungen dieses Gesetzes
erforderliche Aktualisierung der Fordermittelrichtlinie zum Krankenhauszukunftsfonds. Es
ist hierbei von zwei Uberarbeitungen und einem Aufwand von rund 1 150 Euro auszugehen.

Der vom InEK geflihrten Datenstelle entsteht durch die Festlegung eines Abschlags fur
Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu
Ubermitteln sind und die im Rahmen der Plausibilitatsprifung von der Datenstelle nicht ak-
zeptiert werden, ein jahrlicher Erflllungsaufwand, der jeweils abhéngig von der Anzahl der
betroffenen Krankenhausstandorte ist. Unter der Annahme, dass eine Person pro Kranken-
hausstandort fur die Festsetzung des Abschlags und die Mitteilung der Hohe des Abschlags
an die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 KHG 30 Minuten bendtigt, ergibt sich je zehn
betroffenen Krankenhausstandorten ein Erfullungsaufwand von rund 350 Euro.

Land

Durch die Regelung, wonach die Schiedsstelle nach einer weiterhin ausstehenden Verein-
barung oder Festsetzung in der gesetzlich neu festgelegten Frist automatisch tatig wird,
kann es flr die Schiedsstellen zu einem zusatzlichen Erfullungsaufwand kommen. Es wird
angenommen, dass mit Inkrafttreten der neuen Regelungen haufiger die Schiedsstelle tatig
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werden muss, als dies bisher der Fall war. Eine Quantifizierung der Anzahl der Vereinba-
rungen, die von der Schiedsstelle festzusetzen sind, ist allerdings nicht méglich. Fir jede
festzusetzende Vereinbarung wird bei einer durchschnittlichen Besetzung der Schiedsstelle
mit 12 Personen und einem zeitlichen Verhandlungsaufwand von drei Tagen von einem
jeweils einmaligen Erfullungsaufwand in Héhe von rund 19 000 Euro ausgegangen.

Durch die Prifung, welche Krankenhduser an der Begleitevaluation zum Krankenhauszu-
kunftsfonds teilgenommen haben, entsteht den Landern ein geringer zusatzlicher Aufwand.
Im Rahmen der ohnehin durch die Lander zu erbringenden jahrlichen Zwischennachweise
ist durch die Prifung der Vorlage des Teilnahmezertifikats an der Begleitevaluation Uber
alle geférderten Krankenhduser mit insgesamt 7 Arbeitstagen jahrlich zu rechnen. Dies ent-
spricht Aufwanden in Hohe von rund 2 500 Euro.

Gesetzliche Krankenversicherung

Fir die Krankenkassen ergibt sich kein zusatzlicher Erfillungsaufwand, da die Unterlagen
far die noch ausstehenden und zuklnftigen Budgetvereinbarungen vorgelegt werden mus-
sen und dies ohne die Fristvorgaben nur zu anderen Zeitpunkten erfolgen wirde. Daraus
ergibt sich méglicherweise eine zeitliche Verlagerung des Aufwandes, jedoch kein neuer
Erflllungsaufwand.

Durch die Geltendmachung der Aufschlage im Rahmen der Krankenhausabrechnungspru-
fung im Wege der elektronischen Datenlbertragung werden die gesetzlichen Krankenkas-
sen von Erfullungsaufwand entlastet, der ihnen im Zusammenhang mit dem Erlass von
Verwaltungsakten sonst entstiinde.

Durch die Verschiebung der Umsetzungsfristen der Ausgleichszahlungen der Krankenkas-
sen bei Unterschreitung des Mindestbetrags fur Qualitatsvertrage nach § 110a Absatz 3
SGB V um ein Jahr ergibt sich kein neuer Erfiillungsaufwand. Die Anderung ist mit Entlas-
tungen der Krankenkassen verbunden, die das vorgesehene Mindestausgabevolumen in
2022 nicht erreichen.

Medizinischer Dienst

Durch die Ubermittlung der beim Krankenhaus erhobenen Daten und Unterlagen durch den
MD an die Krankenkasse zum Zwecke der Durchfihrung der einzelfallbezogenen Erdrte-
rung und fiir eine gerichtliche Uberpriifung der Abrechnung entsteht den MD laufender Er-
fullungsaufwand. Vor dem Hintergrund, dass nicht absehbar ist, in welchem Umfang Eror-
terungs- bzw. Klageverfahren durchgefuhrt werden, kann der Erfillungsaufwand lediglich
geschatzt werden. Unter der Annahme, dass jahrlich 100 Erérterungsverfahren zwischen
Krankenhausern und Krankenkassen durchgefihrt werden, ergibt sich mit der Pramisse,
dass hierfir jeweils aufseiten des jeweiligen MD jeweils eine Mitarbeiterin oder ein Mitar-
beiter des gehobenen Dienstes (a 43,90 Euro) 2 Stunden fiir die Ubersendung an die Kran-
kenkasse aufzuwenden hat, ein geschatzter Gesamtaufwand fir die MD in H6he von 8 800
Euro.

Durch die Erleichterung bei der Priifung von Strukturmerkmalen in Fallen, in denen Kran-
kenhauser Leistungen erstmals oder nach einer Unterbrechung erneut erbringen wollen,
entstehen Entlastungen der MD, die nicht quantifizierbar sind.

5. Weitere Kosten

Durch die Einflihrung von Vorgaben zur Personalbedarfsermittlung und zur Festlegung der
Personalbesetzung in der Pflege im Krankenhaus entstehen der privaten Krankenversiche-
rung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Héhe, da nicht vorhersehbar ist, welchen Per-
sonalmehrbedarf die Vorgaben ausldsen.
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Durch die Klarstellung der Intention des Gesetzgebers bei der Anwendung des FDA bei
Krankenhausern, die im Erlésbudget fir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben
als im Erldsbudget fur das Jahr 2019, wird eine ungewollte doppelte Berlcksichtigung die-
ses Leistungsanstiegs bei der Ermittlung des FDA verhindert. Bei diesen Krankenhausern
wird fir die Ermittlung des FDA fir das Jahr 2021 die im Erl6sbudget flr das Jahr 2020
vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt. Durch die hieraus resultierende Reduzie-
rung des FDA entstehen flr Rechnungen dieser Krankenhauser geringfligige Mehrausga-
ben fir die private Krankenversicherung, deren Umfang nicht quantifiziert werden kann.

Durch die Festlegung eines Abschlags fir Daten, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe e KHEntgG zum Pflegepersonal zu Ubermitteln sind, und die im Rahmen der Plausi-
bilitatsprifung von der Datenstelle nicht akzeptiert werden, entstehen keine Mehrausgaben
far die private Krankenversicherung. Im Einzelfall kann die Festlegung eines Abschlags
krankenhausindividuell zu einer Verringerung der Krankenhausentgelte und somit fir pri-
vate Krankenversicherungsunternehmen zu einer Entlastung fuhren.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die Regelungen haben keine Auswirkungen fiir Verbraucherinnen und Verbraucher und
keine gleichstellungspolitischen oder demografischen Auswirkungen.

Unter Bertcksichtigung der unterschiedlichen Lebenssituation von Frauen und Mannern
sind keine Auswirkungen erkennbar, die gleichstellungspolitischen Zielen gemall § 2 der
Gemeinsamen Geschéaftsordnung der Bundesministerien zuwiderlaufen.

VIL. Befristung; Evaluierung

Die Regelung zur Ermittlung des FDA ist auf die Ermittlung fir das Jahr 2021 beschrankt,
da das geltende Recht fiir die Folgejahre bereits eine entsprechende Regelung enthalt.

B. Besonderer Teil

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

Mit der Einflgung wird die Umsetzung der Ausgleichszahlungen der Krankenkassen, die
nicht die vorgesehene Mindestausgabe zur Durchfliihrung von Qualitatsvertragen erreichen,
pandemiebedingt um ein Jahr verschoben. Die Auswirkungen der Coronavirus SARS-CoV-
2-Pandemie haben erstens zu verminderten Fallzahlen bei den fir Qualitatsvertrage rele-
vanten Leistungsbereichen geflihrt und zweitens die Méglichkeiten und Ressourcen insbe-
sondere seitens der Krankenhauser zur Verhandlung und zum Abschluss neuer Qualitats-
vertrage gemindert. Dadurch ist das Erreichen des Mindestausgabevolumens der Kranken-
kassen zur Durchfihrung der Qualitatsvertrage im Jahr 2022 erheblich erschwert.

Die Vorgabe in § 110a Absatz 3 Satz 1, dass Krankenkassen das vorgesehene Mindest-
ausgabevolumen bereits ab dem Jahr 2022 erflllen sollen, bleibt jedoch bestehen, um die
Anreizwirkung zur Durchfihrung von Qualitétsvertragen zu erhalten.



-39- Bearbeitungsstand: 01.08.2022 16:14
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Buchstabe a, mit der die Zahlungen der Kran-
kenkassen an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds bei Unterschreitung des festge-
legten Mindestbetrags fir Qualitatsvertrage pandemiebedingt verschoben werden. Durch
die Verschiebung dieser Ausgleichszahlungen um ein Jahr ist auch die Uberpriifung durch
den GKV-SV, ob die Ausgaben der Krankenkassen den Mindestbetrag zur Durchfiihrung
der Qualitatsvertrage erreichen, um ein Jahr zu verschieben.

Zu Nummer 2

Aufgrund der nun in § 1371 vorgesehenen Einfliihrung von Vorgaben zur Ermittlung und
Festlegung des Pflegepersonalbedarfes in der unmittelbaren Patientenversorgung von Er-
wachsenen und Kindern auf bettenfihrenden, somatischen Stationen eines Krankenhau-
ses als Interimslésung werden die in § 137k vorgesehenen Zeitvorgaben zur Entwicklung
und Erprobung eines wissenschaftlich fundierten Verfahrens zur einheitlichen Bemessung
des Pflegepersonalbedarfs angepasst. Bei der Entwicklung des wissenschaftlichen Verfah-
rens nach 137k kénnen erste Erfahrungen mit dem Interimsinstrument PPR 2.0 einbezogen
werden.

Zu Buchstabe a

Der Abschluss der in Absatz 1 Satz 1 vorgesehenen Entwicklung und Erprobung eines wis-
senschaftlich fundierten Verfahrens zur Personalbemessung wird um ein Jahr verschoben.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Aufgrund des Zeitablaufs ist die Frist zur Vorlage der Leistungsbeschreibung gegenstands-
los geworden und wird zur Rechtsbereinigung gestrichen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a. Aufgrund der Verschiebung des
Abschlusses der in Absatz 1 Satz 1 vorgesehenen Entwicklung und Erprobung des vorge-
sehenen Personalbemessungsverfahrens wird auch die zeitliche Vorgabe fur den Zwi-
schenschritt der Beauftragung entsprechend geandert.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine weitere zeitliche Anpassung in Folge der Anderung in Buchstabe
a.

Zu Nummer 3

Fir die Qualitat der Patientenversorgung und die Arbeitssituation der Pflegekréfte in den
Krankenhausern ist eine angemessene Personalausstattung in der Pflege im Krankenhaus
wesentlich. Um gute Rahmenbedingungen fir die Pflege im Krankenhaus und eine hoch-
wertige pflegerische Versorgung zu gewahrleisten, ist der fur eine bedarfsgerechte Pflege
am Bett erforderliche Personaleinsatz angesichts der fortwahrenden angespannten Perso-
nalsituation in der Pflege im Krankenhaus durch ein Instrument zur Pflegepersonalbemes-
sung sicherzustellen.

Als Ergebnis eines Arbeitsauftrages aus der Konzertierten Aktion Pflege (KAP) haben die
DKG, der Deutsche Pflegerat (DPR) und die Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft (ver.di)
dem Bundesministerium fur Gesundheit zu Beginn des Jahres 2020 die PPR 2.0 als Inte-
rims-Vorschlag fur ein Personalbemessungsverfahren vorgestellt. Die von DKG, DPR und
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ver.di prasentierte PPR 2.0 setzt in ihrer Konzeption auf der 1993 eingefihrten Pflegeper-
sonalregelung (PPR) auf, die 1996 ausgesetzt und 1997 auller Kraft gesetzt wurde. Im
Rahmen der Uberarbeitung und Modernisierung der PPR hin zur PPR 2.0 wurden v.a. die
Grund- und Fallwerte sowie die fachlich-inhaltliche Bewertung der Leistungsinhalte der all-
gemeinen und speziellen Pflege (A- und S-Bereich) aktualisiert. Die PPR 2.0 ist auf die
pflegerische Versorgung von Erwachsenen auf bettenfihrenden, somatischen Stationen
eines Krankenhauses zugeschnitten. Hinsichtlich der pflegerischen Versorgung von Kin-
dern wurde eine aktualisierte Pflegepersonalregelung fur Kinder (Kinder-PPR 2.0) prasen-
tiert, die die Besonderheiten der pflegerischen Versorgung von Kindern und ihre speziellen
Bedurfnisse beriicksichtigt.

Im Koalitionsvertrag 2021 - 2025 von SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP wurde
vereinbart, zur verbindlichen Personalbemessung im Krankenhaus die PPR 2.0 als Uber-
gangsinstrument kurzfristig einzufiihren. Um diesem Auftrag der Etablierung eines voriber-
gehenden Instrumentes zu Personalbemessung nachzukommen, ist in § 1371 zunachst die
Erprobung der PPR 2.0 und der Kinder-PPR 2.0 in einem mindestens dreimonatigen Pilot-
verfahren unter verpflichtender Beteiligung einer reprasentativen Auswahl von Krankenhau-
sern vorgesehen. Dadurch sollen die Konzepte einem Praxistest unterzogen werden. Unter
Berucksichtigung der Ergebnisse des Pilotverfahrens erlasst das Bundesministerium fur
Gesundheit anschlie3end durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates bis
zum 30. November 2023 Vorgaben zur Ermittlung des Pflegepersonalbedarfes in Anleh-
nung an die Konzepte der PPR 2.0 und der Kinder-PPR 2.0. Darin ist vorzusehen, dass die
Krankenhauser ab dem 1. Januar 2024 den Pflegepersonalbedarf nach den Vorgaben der
Rechtsverordnung fiir alle bettenfihrenden Stationen der Somatik zu ermitteln haben. Ein
Krankenhaus soll allerdings nicht an die in der Rechtsverordnung festgelegten Vorgaben
gebunden sein, wenn fir das Krankenhaus in einer (tarif-)vertraglichen Vereinbarung zwi-
schen Arbeitgeber(n) und Beschaftigten verbindliche Vorgaben zum Personaleinsatz in der
unmittelbaren Patientenversorgung von Erwachsenen und Kindern auf bettenfiihrenden,
somatischen Stationen getroffen wurden. Auf Grundlage der ermittelten Daten zur Ist- und
Soll-Personalbesetzung kénnen die krankenhausindividuellen Erflllungsgrade der Soll-
Personalbesetzung errechnet werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
machtigt, auf Grundlage der ermittelten Daten zur Ist- und Soll-Personalbesetzung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates den von den Krankenhausern ein-
zuhaltenden Erflllungsgrad der Soll-Personalbesetzung festzulegen. Damit soll eine sog.
Konvergenzphase eingeleitet werden, mit der die stufenweise Anhebung des Erfullungs-
grades mit dem Ziel des Personalaufbaus beginnt. Fiir den Fall des Unterschreitens des
festgelegten Erfullungsgrades kénnen in der Rechtsverordnung weitere MalRnahmen und
ggf. Sanktionen festgelegt werden.

Zu Absatz 1

Das Bundesministerium fir Gesundheit erlasst gemaf Satz 1 durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates als Ubergangsinstrument Vorgaben zur Ermittlung und
Festlegung des Pflegepersonalbedarfs in der unmittelbaren Patientenversorgung von Er-
wachsenen (> 18 Jahren) und Kindern (< 18 Jahre) auf den bettenfihrenden, somatischen
Stationen der zugelassenen Krankenhduser. Die Rechtsverordnung ist spatestens bis zum
30. November 2023 zu erlassen, damit die darin festgelegten Vorgaben zum 1. Januar 2024
von den Krankenhausern umgesetzt werden kénnen.

Die Vorgaben sollen sich nicht auf die Pflege im Operationsdienst, in Dialyseeinheiten, in
der Anasthesie, in der Endoskopie, in der Funktionsdiagnostik, in der Ambulanz und in der
Notaufnahme eines Krankenhauses erstrecken, da diese Bereiche regelmafig keine bet-
tenfUhrenden Stationen darstellen. Auch die Pflege auf Intensivstationen fur Erwachsene
oder Kinder soll aufgrund der Besonderheiten dieser Bereiche nicht von den Vorgaben er-
fasst werden. Von der Erméachtigungsgrundlage in Satz 1 sind auch nicht die stationaren
Einrichtungen der psychiatrischen und psychosomatischen Versorgung umfasst, da der
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Gemeinsame Bundesausschuss fur diese Einrichtungen Mindestvorgaben zur Personal-
ausstattung nach § 136a Absatz 2 Satz 2 SGB V festlegt.

Die Vorgaben sollen unter Berlcksichtigung der nach Absatz 3 erprobten Konzepte zur
PPR 2.0 und zur Kinder-PPR 2.0 sowie des Abschlussberichts nach Absatz 3 Satz 5 aus-
gestaltet werden. Nach den Konzepten ist die Soll-Personalbesetzung durch die Ermittlung
des Pflegeaufwandes der Patientinnen und Patienten auf Grundlage der Einstufung der
Patientinnen und Patienten in Pflegekategorien der allgemeinen und speziellen Pflege fest-
zustellen. Die Zuordnung zu den Pflegekategorien ist taglich vom Pflegedienst fir jede sta-
tionar oder teilstationar behandelte Patientin oder Patienten vorzunehmen. Den Pflegeka-
tegorien sind Minutenwerte zugeordnet; zudem wird je Patientin oder Patient ein Grundwert
pro Tag und ein einheitlicher Fallwert hinterlegt. Aus der Summe des fir die jeweilige Pfle-
gekategorie hinterlegten Zeitwertes sowie dem Grund- und Fallwert ergibt sich ein Zeitwert,
der den individuellen Pflegepersonalbedarf fir die Patientin oder den Patienten abbildet.
Der fur alle Patientinnen und Patienten einer Station addierte Zeitwert stellt damit den Ge-
samtpflegepersonalbedarf der jeweiligen Station dar.

Nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 hat das Bundesministerium fir Gesundheit insbesondere
Vorgaben zur Ermittlung der Ist- und Soll-Personalbesetzung zu bestimmen, die die Kran-
kenhduser ab dem 1. Januar 2024 vornehmen sollen. Die Ist- und Soll-Personalbesetzung
ist dabei in Vollkraften auszuweisen. Nach Nummer 2 hat das Bundesministerium fur Ge-
sundheit zudem Vorgaben Uber die Bestimmung des patientenindividuellen Pflegeaufwan-
des der zu behandelnden Patientinnen und Patienten zu erlassen, der die Grundlage der
Ermittlung der Soll-Personalbesetzung darstellt. Hierzu sind Regelungen zu den Einstufun-
gen der Patientinnen und Patienten in Pflegekategorien sowie zu den diesen zugrunde zu-
legenden Zeitwerten und zu den Grund- und Fallwerten einschlief3lich ihrer Zeitwerte zu
treffen. In der Rechtsverordnung sind zudem Vorgaben flr eine sachgerechte personelle
Zusammensetzung des Pflegepersonals nach Qualifikationsniveau zu treffen (Nummer 3).
Dabei ist festzulegen, welche Qualifikation (Pflegefachkraft, Pflegehilfskraft etc.) das Pfle-
gepersonal zur Erfullung der Soll-Personalbesetzung aufzuweisen hat. Ferner sind nach
Nummer 4 Regelungen zum Umfang und zur Art und Weise der Dokumentation der von
den Krankenhausern zu erhebenden Daten zu treffen. Zudem ist festzulegen, welchen Stel-
len innerhalb des Krankenhauses (z.B. dem Betriebs- oder Personalrat) die Daten zur Ver-
fligung zu stellen sind und auf welche Weise diese auch der Offentlichkeit (z.B. Veréffentli-
chung im Internet oder in den strukturierten Qualitatsberichten nach § 136b Absatz 1 Satz
1 Nummer 3 SGB V) zuganglich gemacht werden konnen. Insbesondere um die von den
Krankenhausern ermittelten Daten zur Ist- und Soll-Personalbesetzung zu sammeln und zu
analysieren, ist vom Bundesministerium flir Gesundheit nach Nummer 5 eine Stelle zu be-
nennen, an die die Daten von den Krankenhdusern zu tUbermitteln sind. Nach Nummer 6
sind in der Rechtsverordnung MaRnahmen und Sanktionen zu bestimmen, die im Falle der
Nichterflllung von sich aus der Rechtsverordnung ergebenden Verpflichtungen — wie zum
Beispiel fir den Fall, dass ein Krankenhaus die Ist- oder Soll-Personalbesetzung nicht er-
hebt oder nicht Ubermittelt — zu ergreifen sind.

Zu Absatz 2

Zur Bestimmung der erforderlichen Personalbesetzung wird das Bundesministerium fur Ge-
sundheit nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ermé&chtigt, die Rechtsverordnung nach Absatz
1 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates um Vorgaben zur Festle-
gung des einzuhaltenden Erflllungsgrades der Soll-Personalbesetzung zu erganzen. Spa-
testens nach Ablauf eines Jahres nach Beginn der Ermittlung der Daten zur Ist- und Soll-
Personalbesetzung sind die krankenhausindividuellen Erflllungsgrade der Soll-Personal-
besetzung erkennbar, d.h. es wird fir jede Station deutlich, welche Diskrepanz zwischen
der Ist-Personalbesetzung und der ermittelten Soll-Personalbesetzung besteht. Auf Grund-
lage dieser Daten kdnnen durch Rechtsverordnung konkrete Erfullungsgrade festgelegt
werden, durch die bestimmt wird, in welchem Umfang die Ist-Personalbesetzung an die
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Soll-Personalbesetzung standortbezogen anzupassen ist. Im Rahmen dieser sog. Konver-
genzphase soll demnach eine schrittweise Anpassung der Ist-Personalbesetzung an die
Soll-Personalbesetzung mit dem Ziel des Personalaufbaus erfolgen. Dies kann durch Fest-
legung des prozentualen Umfangs des Erflllungsgrades erfolgen, indem z.B. bestimmt
wird, dass die Soll-Personalbesetzung bis zu einem bestimmten Zeitpunkt zu 70 Prozent
zu erflllen ist. Die Festlegung der Erfallungsgrade soll sich an realisierbaren Werten orien-
tieren und die Lage auf dem Arbeitsmarkt fir Pflegekrafte berticksichtigen.

Nach Nummer 2 ist das BMG ermachtigt, Vorgaben zum Nachweis der Erfiillung der in
Nummer 1 festgelegten Erflllungsgrade zu erlassen. Die Ermachtigung bezieht sich auch
auf die Bestimmung einer Stelle, der gegeniber der Nachweis Uber die Erflllung zu erbrin-
gen ist. Zudem kénnen nach Nummer 3 in der Rechtsverordnung MalRnahmen oder Sank-
tionen fur den Fall festgelegt werden, dass der Erfullungsgrad nach Nummer 1 nicht erreicht
wird oder der Nachweis Uber die Einhaltung des Erfiillungsgrades nach Nummer 2 unter-
blieben ist. Dazu kénnen in einem gestuften Verfahren MalRnahmen bestimmt werden, die
im Verhaltnis zum Ausmalf} der Nichterfiillung unterschiedliche Folgen — von der Erstellung
eines MaRRnahmenkataloges zum Personalaufbau bis hin zur Verringerung der Fallzahlen
— vorsehen.

Zu Absatz 3

Zur Vorbereitung der in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 festzulegenden Vorgaben ist
eine reprasentative Erprobung des Konzepts der PPR 2.0 durchzufiuihren, da die PPR 2.0
bisher nur im Rahmen eines Pre-Tests unter Einbeziehung von wenigen Krankenhausern
(44) erprobt worden ist. Die Vorgaben flir den Bereich der Padiatrie sind unter Beriicksich-
tigung des Konzepts der Kinder-PPR 2.0 ebenfalls in die Erprobungsphase einzubeziehen.
Das Bundesministerium fur Gesundheit hat bis zum 31. Januar 2023 eine fachlich unab-
hangige wissenschaftliche Einrichtung oder einen Sachverstandigen bzw. eine Sachver-
standige, moglichst mit enger Anbindung an die Patientenversorgung im Krankenhaus und
multidisziplindrer Anbindung, mit der Erprobung zu beauftragen. Fur die Durchfiihrung der
Untersuchung hat der Auftragnehmer eine reprasentative Auswahl von Krankenhausern zu
bestimmen, die ihm die bendtigten Daten nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zu Gbermitteln
haben. Im Rahmen der Erfassung der Ist- Personalbesetzung nach Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 Buchstabe a kann der Auftragnehmer auch die Daten zur personellen Zusammen-
setzung des eingesetzten Pflegepersonals nach Qualifikation verlangen. Gleiches gilt fur
die der Ermittlung der Soll-Personalbesetzung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe
b zugrundeliegenden Daten zur Einstufung der Patientinnen und Patienten in die entspre-
chenden Pflegekategorien. Weitere Krankenhauser kénnen sich auf freiwilliger Basis an der
Erprobung beteiligen. Fur die Erprobungsphase ist ein Zeitraum von mindestens drei Mo-
naten vorzusehen.

Die Erprobungsphase dient dazu, die in der PPR 2.0 und der Kinder-PPR 2.0 formulierten
konzeptionellen Uberlegungen zu konsolidieren und einem Praxistest zu unterziehen. In
der Untersuchung soll vor allem geprift werden, ob die Konzepte praktikabel sind und ob
bzw. welcher Verbesserungsbedarf besteht. Zudem ist zu untersuchen, welchen Schu-
lungs- und Dokumentationsaufwand die PPR 2.0 und die Kinder-PPR 2.0 auslésen und auf
welche Weise insbesondere der Dokumentationsaufwand (z.B. durch digitale Anwendun-
gen) minimiert werden kann. Nach Méglichkeit sollte auch eine Plausibilisierung der Einstu-
fungen der Patientinnen und Patienten in die Pflegekategorien nach der PPR 2.0 und der
Kinder-PPR 2.0 im Rahmen der Untersuchung erfolgen. Aus der Untersuchung sollen sich
auch die Erfullungsgrade der Soll-Besetzung nach PPR 2.0 und der Kinder PPR 2.0 erge-
ben, um einen ersten Uberblick tiber den derzeitigen Umsetzungsgrad dieser Instrumente
zu erhalten.

Der Auftragnehmer hat nach Abschluss der Erprobungsphase einen Abschlussbericht tiber
die Ergebnisse der Erprobung zu erstellen und dem Bundesministerium flir Gesundheit bis
zum 31. August 2023 vorzulegen.
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Zu Absatz 4

Zur Verbesserung der Arbeitsbedingungen in der Krankenhauspflege wurden in den ver-
gangenen Jahren fur zahlreiche Standorte tarifvertragliche Vereinbarungen zur Entlastung
des Pflegepersonals getroffen, in denen regelmaRig der konkret erforderliche Pflegeperso-
naleinsatz auf den Stationen, zumeist als Verhaltniszahlen von Patientinnen und Patienten
zu einer Pflegekraft formuliert, vorgesehen wird. Werden diese Verhaltniszahlen Gberschrit-
ten, erhalten die Beschéftigten fiir die daraus resultierende Uberlastung zumeist Kompen-
sationen nach einem gestaffelten System in Form von Freizeitausgleich oder finanziellen
Mitteln. Derartigen vertraglich vereinbarten Festlegungen fir die Pflegepersonalbesetzung
in den Krankenhausern sollte aufgrund der haufig speziell an die konkrete Lage vor Ort
angepassten Vorgaben weiterhin der Vorrang vor den generell festgelegten Regelungen
nach der Rechtsverordnung nach Absatz 1 und Absatz 2 gegeben werden, um der grund-
rechtlich geschitzten Tarifautonomie umfanglich Rechnung zu tragen.

Nach Absatz 4 ist ein Krankenhaus daher nicht an die in der Rechtsverordnung nach Absatz
1 und Absatz 2 festgelegten Vorgaben gebunden, wenn fir das Krankenhaus in einer (tarif-
)vertraglichen Vereinbarung zwischen Arbeitgeber(n) und Beschaftigten verbindliche Vor-
gaben zum Personaleinsatz in der unmittelbaren Patientenversorgung von Erwachsenen
und Kindern auf bettenflihrenden, somatischen Stationen getroffen wurden. Liegen derar-
tige Vereinbarungen vor, haben Arbeitgeber und Arbeitnehmer in schriftlicher Form ihrem
Ubereinstimmenden Willen Ausdruck zu verleihen, dass die zwischen ihnen geschlossene
Vereinbarung zum Personaleinsatz anstatt der in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 fest-
gelegten Vorgaben anzuwenden ist. Die schriftliche Erklarung ist der vom Bundesministe-
rium fur Gesundheit nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu bestimmenden Stelle gemeinsam
mit dem entsprechenden Tarifvertrag oder der sonstigen Vereinbarung zur Kenntnis zu ge-
ben.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

Es erfolgt eine Verschiebung der vorgesehenen Fristen im Kontext der Festlegung und Pr-
fung der von digitalen Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden Anforderungen an die
Datensicherheit. Fiir die Dauer der Verlangerung erfolgt die Priifung weiterhin anhand der
bestehenden Vorgaben und Verfahren nach MalRgabe der Digitale Gesundheitsanwendun-
gen Verordnung.

Zu Buchstabe b

Es erfolgt eine Verschiebung der vorgesehenen Fristen im Kontext der Festlegung der Pruf-
kriterien fur die von digitalen Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden Anforderungen
an den Datenschutz. Fur die Dauer der Verlangerung erfolgt die Prifung weiterhin anhand
der bestehenden Vorgaben und Verfahren nach MalRgabe der Digitale Gesundheitsanwen-
dungen Verordnung.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Der Zeitpunkt, ab dem Krankenkassen zu weiteren, Uber die jeweilige quartalsbezogene
Prufquote nach § 275c Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit Satz 6 hinausgehenden, Prifun-
gen von Schlussrechnungen eines Krankenhauses berechtigt sind, wurde in der Vergan-
genheit wiederholt in Frage gestellt. Die Prifquote betragt nach dem Wortlaut des § 275¢
Absatz 2 Satz 1 in 2020 maximal finf Prozent sowie in 2021 héchstens 12,5 Prozent. Dar-
aus folgt, dass diese Vorschrift fiir die Ermittlung der Prifquoten insbesondere gerade nicht
auf den Anteil unbeanstandeter Abrechnungen abstellt — auf diese nehmen erst die Folges-
atze 2 ff. Bezug. Demzufolge kann die Ausnahmeregelung nach Satz 6, die ausdricklich
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an den Anteil unbeanstandeter Abrechnungen anknlpft, erst auf Prifungen ab dem Jahr
2022 anwendbar sein.

Da der Gesetzgeber die Tatbestandsalternativen ,Anteil unbeanstandeter Abrechnungen
eines Krankenhauses unterhalb von 20 Prozent* sowie ,begrindeter Verdacht einer syste-
matisch Uberhdhten Abrechnung® gleichgestellt hat, hat er zum Ausdruck gebracht, dass
Prifungen Uber die jeweilige quartalsbezogene Prifquote hinaus auch bei einem begrin-
deten Verdacht einer systematisch tiberhéhten Abrechnung erst ab dem Jahr 2022 mdglich
sein sollen. Mit der Regelung erfolgt insofern eine Klarstellung zur bereits bislang geltenden
Rechtslage, um die Intention des Gesetzgebers hinsichtlich der zeitlichen Anwendbarkeit
der Ausnahmeregelung zu verdeutlichen. Eine Prifung von Krankenhausabrechnungen
Uber die quartalsbezogene Prifquote hinaus ist daher erstmals im ersten Quartal 2022
maglich, wenn der Anteil unbeanstandeter Abrechnungen unter 20 Prozent liegt oder wenn
aufgrund der Abrechnungen des Krankenhauses der begriindete Verdacht systematisch
Uberhdhter Abrechnungen besteht.

Zu Buchstabe b

Durch die Regelung wird eine Rechtsgrundlage geschaffen fiir die Geltendmachung der
Aufschlagszahlungen nach Absatz 3 Satz 2 durch die Krankenkassen gegentiber den Kran-
kenhdusern. Die Aufschlage sollen kinftig im Wege der elektronischen Datenibertragung
geltend gemacht werden. Insofern kann fur die Geltendmachung der Aufschlage das fur die
Krankenhausbehandlung bestehende und zwischen Krankenkasse und Krankenhaus etab-
lierte elektronische Verfahren nach § 301 SGB V genutzt werden. Dies tragt zur Verwal-
tungsvereinfachung fir die Krankenkassen und die Krankenhauser bei. Das Nahere ver-
einbart der GKV-SV gemeinsam mit der DKG.

Zu Buchstabe ¢

Bislang ist vorgesehen, dass die Krankenkassen die Aufschlage, die Krankenhauser nach
Absatz 3 Satz 1 bei einem Anteil unbeanstandeter Abrechnungen unterhalb von 60 Prozent
neben der Ruckzahlung der Differenz zwischen dem urspriinglichen und dem geminderten
Abrechnungsbetrag auf diese Differenz an die Krankenkassen zu zahlen haben, jeweils im
Wege des Verwaltungsakts gegenuber dem Krankenhaus geltend machen. Absatz 5 Satz
1, der insoweit die Geltendmachung der Aufschlage im Wege des Verwaltungsakts voraus-
setzt, sieht mit dem Ziel, die flachendeckende Anwendung des gestuften Prifquotensys-
tems nicht durch die Erhebung von Klagen im Einzelfall auszuhebeln, vor, dass Wider-
spruch und Klage gegen die Geltendmachung des Aufschlags nach Absatz 3 keine auf-
schiebende Wirkung haben. Die Geltendmachung der Aufschlage im Wege des Verwal-
tungsakts sowie die Bearbeitung etwaiger, durch die Krankenhauser einzulegender, Wider-
spriche erfordert fir die Krankenkassen jedoch weitreichenden administrativen Aufwand.

Mit dem Ziel, die Krankenkassen im Hinblick auf die ab dem Jahr 2022 wirkenden Auf-
schlage administrativ zu entlasten, wird die Geltendmachung der Aufschlage nicht langer
als Verwaltungsakt ausgestaltet. Verbunden mit der Streichung der Regelung in Absatz 5
Satz 1, dass Widerspruch und Klage gegen die Geltendmachung der Aufschlage nach Ab-
satz 3 keine aufschiebende Wirkung haben, ist die Klarstellung, dass Krankenkassen Auf-
schlage kunftig als Realakte im Gleichordnungsverhaltnis gegentber den Krankenhdusern
geltend machen. Hier haben sie ein Verfahren im Wege der elektronischen Datenibertra-
gung, voraussichtlich der Einfachheit halber das Verfahren nach § 301 SGB V, zu nutzen.
In diesem Rahmen haben Krankenhauser kiinftig anstelle des Widerspruchs gegen die Gel-
tendmachung der Aufschlage die Méglichkeit, bei Zweifeln an der RechtmaRigkeit der gel-
tend gemachten Aufschlage diese mit den Krankenkassen auszurdumen.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Der neue Absatz 1a enthélt eine Ausnahmeregelung, nach der Krankenhauser in bestimm-
ten Fallen Leistungen abrechnen kénnen, bevor der MD die Einhaltung von Strukturmerk-
malen auf Grund des vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte herausge-
gebenen OPS nach § 301 Absatz 2 SGB V begutachtet hat. Die Regelung stellt auf die
Einhaltung der Strukturmerkmale ab, da das Erbringen der Leistung fir den MD nicht er-
kennbar und somit nicht prifbar ist.

Die Ausnahmeregelung ist erforderlich, damit die Krankenhauser bergangsweise Leistun-
gen abrechnen kdnnen, die sie auf der Grundlage erstmals vergutungsrelevanter OPS-
Schlissel erbringen (Satz 1). Der OPS ist in erster Linie ein Abrechnungsinstrument. Als
Klassifikation von Operationen und Prozeduren soll er Leistungen abbilden, die Kosten aus-
I6sen. Die MD Uberprifen daher nur die Einhaltung der Strukturmerkmale derjenigen OPS-
Schlissel, die eine Relevanz fur die Verglitung der vom Krankenhaus erbrachten Leistun-
gen haben. Dies ist der Fall, soweit die einzelnen OPS-Schliissel entweder mit einer Fall-
pauschale oder mit einem Zusatzentgelt verknipft sind. Die Zuordnung zu einer Fallpau-
schale ist frihestens zwei Jahre nach der Einflihrung eines Schllissels méglich, wenn auf-
grund der zu diesem Zeitpunkt verfligbaren Datenlage ein Aufwandsunterschied erkennbar
und damit eine Entgeltdifferenzierung moglich wird. Ist ein neu in den OPS eingefuhrter
Schlissel mit einem Zusatzentgelt verknlpft, kann ein solcher Schllissel bereits im ersten
Jahr seiner Einfuhrung relevant fur die Vergutung sein. Beispielsweise trifft das im Jahr
2022 auf den neuen Schlissel 8-01a zur teilstationaren intravenésen Applikation von Me-
dikamenten Uber das GefaRsystem bei Kindern und Jugendlichen zu, der die Abrechnung
eines krankenhausindividuell zu vereinbarenden Zusatzentgeltes eroffnet.

Der durch die Ausnahmeregelung verbundene Ubergangszeitraum bis zum Abschluss der
Strukturprifung, langstens bis zum 30. Juni eines Jahres, begriindet sich wie folgt: Der
OPS wird jahrlich Gberarbeitet. Die neue Version des OPS tritt jeweils zum 1. Januar eines
Jahres in Kraft. Die amtliche Fassung des weiterentwickelten OPS wird jeweils bereits Ende
Oktober verodffentlicht. Ob ein neuer OPS-Schlissel im Folgejahr verglitungsrelevant wird,
entscheidet sich jeweils auf der Grundlage der Vereinbarung der neuen Entgeltkataloge.
Das ist regelhaft im November oder Dezember eines Jahres der Fall. Da die Begutachtun-
gen auf der Grundlage der Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 SGB V anhand
des jeweils geltenden OPS erfolgen, kann der MD erst ab dem 1. Januar eines Jahres
entsprechende Antrage prufen. Sofern das Krankenhaus die Leistung noch nicht erbracht
hat, ist eine Begutachtung erst im Anschluss an einen Zeitraum von drei Monaten, in dem
die Leistung erbracht wurde, moglich. Sofern das Krankenhaus die Leistung bereits er-
bracht hat, ist eine Begutachtung durch den MD unmittelbar méglich. Fir die Begutachtung
durch den MD ist insgesamt eine Dauer von bis zu weiteren drei Monaten anzusetzen. Im
Ergebnis resultiert hieraus die der Ausnahmeregelung zugrundeliegende Zeitspanne von
maximal sechs Monaten, in der die Leistungen ohne vorherige Begutachtung tbergangs-
weise abgerechnet werden kdnnen.

Voraussetzung fur die Ausnahmeregelung ist einerseits, dass das Krankenhaus die Einhal-
tung der Strukturmerkmale bis zum 31. Dezember des jeweiligen Vorjahres beim zustandi-
gen MD und bei den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen ange-
zeigt hat. Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen werden auf die-
sem Weg von der Leistungserbringung durch das Krankenhaus in Kenntnis gesetzt, da die
Vorlage der Bescheinigung nach Absatz 2 noch nicht méglich ist. Die Begutachtung im
Rahmen der Strukturprifung ist zu einem spateren Zeitpunkt zu beantragen, wenn die dafir
erforderlichen Unterlagen vorgelegt werden kénnen. Das Nahere ist in der Richtlinie nach
§ 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 SGB V zu regeln. Erbringt das Krankenhaus bereits die
Leistung, wird es zeitnah einen entsprechenden Antrag stellen kénnen. Erbringt das Kran-
kenhaus die Leistung noch nicht, kann es erst nach drei Monaten den Antrag stellen. Stellt
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das Krankenhaus den Antrag auf Strukturprifung nicht, kann es die entsprechenden Leis-
tungen nach dem 30. Juni eines Jahres nicht mehr abrechnen. Nach Abschluss der Begut-
achtung kann das Krankenhaus die Leistungen nur abrechnen, wenn der MD die Einhaltung
der Strukturmerkmale festgestellt, d.h. die Bescheinigung nach Absatz 2 erteilt, hat.

Die Ausnahmeregelung ist aulRerdem erforderlich, wenn Krankenhduser Leistungen erst-
mals oder nach einer langeren Unterbrechung erneut erbringen wollen, wenn sie beispiels-
weise Leistungen aufgrund einer strategischen Neuausrichtung des Krankenhauses in das
Leistungsspektrum aufnehmen oder nach Verlegung einer Station oder Einheit an einen
anderen Standort die Leistungen dort erstmals erbringen (Satz 2). Der MD legt fir die Be-
gutachtung einen Zeitraum von drei zusammenhangenden Kalendermonaten der letzten
zwolf Monate vor Antragstellung fest. Dieser Zeitraum dient als Bezugszeitraum fir vorzu-
legende Unterlagen, Belege und Dienstplane. Die Begutachtung erfolgt auf der Grundlage
von Ist-Leistungen. Bei der erstmaligen Leistungserbringung kann das Krankenhaus daher
zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine vollstandigen Unterlagen vorlegen, so dass
vor der eigentlichen Strukturpriifung eine vorgelagerte Priifung anhand von Planungsbele-
gen wie Einstellungszusagen, Soll-Dienstplanen, Kauf- oder Leasingvertragen fir Gerate
oder Nachweisen Uber laufende QualifizierungsmaRnahmen des Personals erfolgen
musste. Die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 SGB V in der durch das
Bundesministerium flr Gesundheit am 21. Juni 2022 genehmigten Version sieht deshalb
ein zweizeitiges Prifverfahren vor. Dieses besteht aus einer auf einem Planungskonzept
basierenden Planungsprifung und einer sich anschlielenden Strukturprifung, nachdem
die Leistung drei Monate erbracht wurde. Um die vorgelagerte Planungsprifung zu vermei-
den und damit das Prifverfahren zu vereinfachen, wird mit der Ausnahmeregelung die M6g-
lichkeit fir Krankenhauser geschaffen, die jeweils betroffenen Leistungen vor der Begut-
achtung durch den MD abzurechnen. Dadurch wird eine Entlastung der MD und der Kran-
kenhauser erreicht.

Der Ausnahmeregelung liegt eine Zeitspanne von maximal sechs Monaten zugrunde, in der
die Leistungen ohne vorherige Begutachtung abgerechnet werden kdnnen. Damit wird be-
ricksichtigt, dass eine Begutachtung durch den MD erst nach drei Monaten der Leistungs-
erbringung maoglich ist. Fir die Begutachtung durch den MD ist insgesamt eine Dauer von
weiteren rund drei Monaten anzusetzen. Die Leistungserbringung ist mit ihnrem Beginn dem
zustandigen MD lediglich anzuzeigen. Sie ist auch bei den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen anzuzeigen. Diese werden so von der Leistungserbringung
durch das Krankenhaus in Kenntnis gesetzt, da die Vorlage der Bescheinigung nach Absatz
2 noch nicht maéglich ist. Die Begutachtung ist zu einem spateren Zeitpunkt zu beantragen,
wenn die dafur erforderlichen Unterlagen vorgelegt werden kénnen, also nach drei Kalen-
dermonaten. Das Nahere ist in der Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 SGB
V zu regeln. Stellt das Krankenhaus den Antrag auf Strukturpriifung nicht, kann es die ent-
sprechenden Leistungen im Anschluss an die maximal sechs Monate ab der Anzeige durch
das Krankenhaus nicht mehr abrechnen. Als Kalendermonat gilt der erste bis letzte Tag
eines Monats, d.h. bei einer fiktiven Anzeige am 15. Mai eines Jahres mussen die Struktur-
merkmale vom 14. Mai ausgehend rickwirkend bis 1. Februar als erfullt und nachweisbar
angesehen werden. Um die erforderliche Anpassung der Richtlinie nach § 283 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3 SGB V an die neue gesetzliche Regelung zu ermdglichen, gilt Satz 2 erst
ab dem 30. Juni 2023. Einschrankend wird als weitere Voraussetzung vorgegeben, dass in
den letzten 12 Monaten vor der Anzeige das Krankenhaus die Einhaltung der Strukturmerk-
male desselben Operationen- und Prozedurenschlissels nach § 301 Absatz 2 noch nicht
angezeigt hatte. Dadurch sollen Wiederholungsantrage ausgeschlossen und damit ein
Missbrauch vermieden werden.

Zu Buchstabe b
Die Anderung dient der Klarstellung, dass die Priifung nach § 275d SGB V durch einen

Bescheid abgeschlossen wird. Die MD erteilen den Bescheid sowohl bei Einhaltung als
auch bei Nicht-Einhaltung der Strukturmerkmale. Dem Bescheid liegt das Gutachten Uber
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das Ergebnis der Prifung bei. Wird die Erflllung der Strukturmerkmale vom MD positiv be-
schieden, liegt dem Bescheid und dem Gutachten zusatzlich eine entsprechende Beschei-
nigung bei.

Zu Buchstabe c

Die neu eingeflhrte Mitteilungspflicht dient dazu, die Kostentrager zu informieren, wenn die
Voraussetzungen fur die Abrechnung der Leistungen nicht mehr vorliegen.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung in Satz 2 dient der Klarstellung, dass die Regelung eine zeitlich begrenzte
Ausnahmeregelung fur das Jahr 2022 als erstem Jahr der Einflhrung der Prifungen nach
§ 275d SGB V darstellt (siehe dazu auch BT-Drs. 19/14871, S. 118).

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 3 enthalt eine fir das Jahr 2022 erforderliche Anpassung, um die Abrech-
nung eines krankenhausindividuell zu vereinbarenden Zusatzentgeltes auf der Grundlage
des fir das Jahr 2022 neu in den OPS eingefiihrten Schlissels 8-01a zur teilstationaren
intravendsen Applikation von Medikamenten Uber das Gefallsystem bei Kindern und Ju-
gendlichen bereits ab dem 1. Januar 2022 zu ermoglichen.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Die Fristvorgaben im alten Satz 4 sind durch Zeitablauf gegenstandslos geworden und kén-
nen daher gestrichen werden.

Mit dem neuen Satz 4 werden die Kompetenzen der Organe des MD Bund im Hinblick auf
den Richtlinienerlass klargestellt. Neben der Beteiligung der Verbande nach Satz 3 ist auch
der Verwaltungsrat im Rahmen des Richtlinienerlasses maRgeblich zu beteiligen. Vor der
abschlieRenden Beschlussfassung durch den Vorstand ist das Benehmen mit dem Verwal-
tungsrat herzustellen. Dies setzt Transparenz und eine rechtzeitige Einbindung des Ver-
waltungsrates und seiner Ausschisse bereits bei der Erarbeitung der Richtlinien voraus.
Der Verwaltungsrat besitzt damit die Méglichkeit, sich aktiv in den Prozess einzubringen.
Der Vorstand hat die Stellungnahmen bei seiner Entscheidung zu bericksichtigen. Einzel-
heiten zur Einbindung des Verwaltungsrates in die Richtlinienerstellung und zur Herstellung
des Benehmens kénnen nach Satz 7 in der Satzung geregelt werden. Die abschlieRende
Entscheidung Uber die Richtlinie bleibt dem Vorstand vorbehalten, der die Richtlinie be-
schlielt und anschlieend nach Satz 5 dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Geneh-
migung vorlegt.

Zu Buchstabe b

Die fir den Bereich des SGB Xl geltende Regelung entspricht der Regelung nach § 283
Absatz 2 Satz 4.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen auf Grund der Terminanpassung in § 342 Absatz 2
Nummer 5.
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Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird eine gesetzliche Grundlage fiir die Ubermittiung von Sozialdaten im
Sinne des § 67 Absatz 2 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch an die in § 362 Absatz 2
Satz 1 genannten Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die Postbeamtenkran-
kenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei oder die
Bundeswehr zur Durchfiihrung des sog. Clearing-Verfahrens nach § 290 Absatz 3 Satz 3
und Kapitel 7 der Richtlinie zum Aufbau und zur Vergabe einer Krankenversichertennum-
mer und Regelungen des Krankenversichertennummernverzeichnisses nach § 290 SGB V
geschaffen. Das Clearing-Verfahren dient der Sicherstellung der sogenannten Eineindeu-
tigkeit der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 und soll Mehrfachvergaben
des unveranderbaren Teils der Krankenversichertennummer ausschlieRen. Wird im Rah-
men des in den Richtlinien gemall § 290 Absatz 2 Satz 1 geregelten Verfahrens zur
Vergabe der Krankenversichertennummer festgestellt, dass die fir den Versicherten vor-
gesehene Krankenversichertennummer bereits vergeben wurde, Ubermittelt die anfragende
Krankenkasse im Clearing-Verfahren die ihr vorliegenden Informationen zur Feststellung
der Identitat des Versicherten, fir den die Krankenversichertennummer angefordert wurde,
an die von der Vertrauensstelle gemeldete Krankenkasse, die bereits einen Versicherten
mit dieser Krankenversichertennummer in ihrem Bestand hat. Hierbei erfolgt ein Austausch
von personenbezogenen Sozialdaten, die erforderlich sind, um die Personengleichheit ei-
nes Versicherten zu ermitteln. Bislang findet das Clearing-Verfahren nur zwischen den
Krankenkassen statt. Die zwischen den beteiligten Krankenkassen auszutauschenden In-
formationen umfassen die Krankenversichertennummer, die Rentenversicherungsnummer,
Name, Vorname(n) (inklusive etwaiger Titel), Vorsatzworter, das Geschlecht, den Geburts-
namen, das Geburtsdatum, den Geburtsort und das Geburtsland, die Staatsangehdrigkeit,
die gegenwartige oder zuletzt bekannte Anschrift des Versicherten, das Anfangsdatum der
Versicherung bei der Krankenkasse, das Fallkennzeichen und das Kennzeichen besonde-
rer Personenkreis (z. B. geschitzter Personenkreis aus Zeugenschutzprogramm).

Verwenden die in § 362 Absatz 2 Satz 1 genannten Stellen den unverénderbaren Teil der
Krankenversichertennummer flr die Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur,
mussen sie diesen vorab durch die Vertrauensstelle gemal § 290 Absatz 2 Satz 2 bilden
lassen. Um auch hier Doppelvergaben zu vermeiden und die sogenannte Eineindeutigkeit
der Krankenversichertennummer sicherzustellen, ist es erforderlich, dass die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung und die sonstigen in § 362 Absatz 2 Satz 1 aufgefiihrten
Kostentrager in das Clearing-Verfahren einbezogen werden. Hierflr bietet die neu geschaf-
fene Vorschrift die datenschutzrechtliche Grundlage. Um sicherzustellen, dass das fir So-
zialdaten vorgesehene Schutzniveau auch bei der Datenibermittlung an alle in § 362 Ab-
satz 2 Satz 1 genannten Stellen nach diesem Absatz gilt, wird § 35 des Ersten Buches
Sozialgesetzbuch fir entsprechend anwendbar erklart und die in § 362 Absatz 2 Satz 1
genannten Stellen insoweit den Stellen nach § 35 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch
gleichgestellt.

Zu Nummer 9

Die Krankenkassen sind gemal § 291 Absatz 3 verpflichtet, Versicherten eine elektroni-
sche Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle auszugeben. Eine Verpflichtung zum
Versand der mit der Karte verknipften personlichen Identifikationsnummer (PIN) ist gesetz-
lich bislang nicht vorgesehen. Dies flhrt nach § 336 Absatz 5 dazu, dass die Versicherten
die elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle nicht uneingeschrankt fur
den Zugriff auf Daten zahlreicher Anwendungen der Telematikinfrastruktur nutzen kénnen
(elektronische Patientenakte, elektronischer Medikationsplan, elektronische Verordnungen
(E-Rezept) und elektronische Patientenkurzakte). Dies stellt ein Hemmnis fir eine Breiten-
nutzung dieser digitalen Schlissel-Anwendungen des Gesundheitswesens dar.

Um den Nutzen der elektronischen Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle und PIN
fir den Versicherten noch transparenter zu machen und dem bisherigen Nutzungshemmnis



-49 - Bearbeitungsstand: 01.08.2022 16:14

entgegenzuwirken, werden die Krankenkassen verpflichtet, mit der Ausgabe der elektroni-
schen Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle tGber die Mdglichkeit der Beantra-
gung einer zugehdrigen PIN, Gber den Weg oder die Wege der Beantragung einer zugeho-
rigen PIN und Uber die Nutzungsmdglichkeiten der elektronischen Gesundheitskarten mit
einer kontaktlosen Schnittstelle und deren PIN fir die Anwendungen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1, 4, 6 und 7 zu informieren. Die Krankenkassen werden aus Grinden der
Gleichbehandlung ferner verpflichtet, Versicherten, denen bereits eine elektronische Ge-
sundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle ohne diese Informationen ausgestellt wurde,
unaufgefordert diese Informationen zu Gbermitteln.

Zu Nummer 10

Die Terminanpassung wird erforderlich, weil die Realisierung der Online-Priifung und —ak-
tualisierung der Versichertenstammstammdaten langsamer verlauft als urspringlich ge-
plant. Es bestehen Abhangigkeiten zu grundlegenden Elementen der geplanten moderni-
sierten Telematikinfrastruktur, die nicht rechtzeitig bereitgestellt werden kdnnen.

Zu Nummer 11

Es handelt sich um Folgeanderungen auf Grund der Terminanpassung in § 291a Absatz 4
Satz 1.

Zu Nummer 12

Es handelt sich um die redaktionelle Korrektur eines Verweises.
Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a

Die Verpflichtung zur Dokumentation der Chargennummer als Teil der Dispensierinforma-
tionen wird dahingehend angepasst, dass diese nur dann zu dokumentieren ist, wenn es
dem Arzneimittelabgebenden technisch maéglich ist.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanderungen auf Grund der Terminanpassung in § 342 Absatz 2
Nummer 5.

Zu Nummer 14
Zu § 332a

Durch die Neuregelung in § 332a sollen Hirden fir die Leistungserbringer abgebaut wer-
den, die derzeit aufgrund von (vertraglichen) Beschrankungen durch Anbieter und Herstel-
ler informationstechnischer Systeme im Rahmen der Telematikinfrastruktur bestehen.

Grundsatzlich sind die einzelnen Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur so
auszugestalten, dass sie interoperabel sind (vgl. § 325 Absatz 2 und 3). Hierdurch soll trotz
der heterogenen Anbieterstruktur von Komponenten und Diensten Uber verbindliche tech-
nische Normen ein funktionierendes Gesamtsystem erreicht werden. Ungeachtet dieser In-
teroperabilitatsvorgaben bieten verschiedene Anbieter von Komplettsystemen von Kompo-
nenten und Diensten ihr System nur in Kooperation mit ausgewahlten Primarsystemanbie-
tern an. Es zeichnet sich ein Trend der Anbieter ab, ihre eigenen Systeme geschlossen zu
halten. Hierzu kooperieren vor allem Primarsystemanbieter mit ausgewahlten Herstellern
von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur und schlieBen andere Anbieter
und Hersteller von ihrem System aus. Einige Anbieter von Primarsystemen verlangen ferner
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monatliche Wartungsgebihren und/oder einmalige Anschlusskosten, wenn ihre Bestands-
kunden Komponenten oder eine Komponente zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur
von einem anderen Anbieter nutzen méchten. Aufgrund dieses Marktverhaltens haben Leis-
tungserbringer kaum die Mdglichkeit, Primarsysteme sowie Komponenten und Dienste von
unterschiedlichen Herstellern nach eigenen Entscheidungsmalistdben und Bedirfnissen
frei miteinander zu kombinieren. Dies schrankt die Entscheidungsfreiheit der Leistungser-
bringer bei der Wahl ihrer Primarsysteme sowie Komponenten und Dienste erheblich ein
und die flachendeckende Umsetzung der Telematikinfrastruktur verzdgert sich in der Praxis
weiter.

Um diesen derzeit bestehenden Einschrankungen des Angebots flr den Anschluss an die
Telematikinfrastruktur von Seiten der Primarsystemanbieter zu begegnen, werden Anbieter
und Hersteller von Primarsystemen durch die neue Regelung gesetzlich verpflichtet,
Dienste und Komponenten aller Anbieter in ihr System einzubinden, ohne hierfir zusatzli-
che Gebuhren in Ansatz zu bringen. Die Verpflichtung zur gebihrenfreien Einbindung er-
streckt sich dabei nicht auf die Anschaffung neuer Komponenten und Dienste einschlie3lich
unter Umstanden erforderlicher neuer Lizenzen, sondern umfasst den Anschluss und die
Einrichtung von Komponenten und Diensten anderer Anbieter und deren Integration in das
anbietereigene System. Eine einmalige Anschluss- oder Freischaltungsgebuhr fir Kompo-
nenten und Dienste von Drittanbietern ist damit ebenso unzulassig wie monatliche War-
tungsgebihren fir anbieterfremde Komponenten und Dienste.

Die Regelung bezweckt die Gewahrleistung der Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruk-
tur und damit der Gesundheitsversorgung im digitalen Bereich als besonders wichtigem
Gemeinschaftsgut. Die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen sollen die einrich-
tungs- und sektoreniibergreifende Bereitstellung und Ubermittlung umfassender medizini-
scher Informationen der Versicherten im Rahmen ihrer personlichen medizinischen Be-
handlung ermdglichen und die Versorgungsqualitat sowie die Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen entscheidend verbessern. Die Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur ist
unmittelbar fir den Schutz der menschlichen Gesundheit bedeutsam, da ein Therapieerfolg
in aller Regel von einer zuverlassigen und zeitgerechten Ubermittiung von Patientendaten
abhangt. Die Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie hat nochmals verdeutlicht, dass der Di-
gitalisierung der Prozesse im deutschen Gesundheitswesen eine zentrale Rolle fir den op-
timalen Schutz von Leben und Gesundheit zukommt.

Durch die Regelung soll den Leistungserbringern als Nutzer der informationstechnischen
Systeme der Zugang zur Telematikinfrastruktur mithilfe des von ihnen bereits genutzten
Systems ermdglicht bzw. erleichtert werden. Damit wird eine fiir einen Teil der Leistungs-
erbringer bestehende tatsachliche Hirde fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur besei-
tigt.

Die Regelung ist erforderlich, weil der bisherige Rechtsrahmen — ungeachtet der fiir die
Leistungserbringer bereits bestehenden Verpflichtungen und Sanktionen — nicht im ge-
wunschten Umfang dazu geflihrt hat, eine vollstandige Einbindung aller Komponenten und
Dienste der Telematikinfrastruktur sicherzustellen und damit die vollstandige Anbindung der
Leistungserbringer zu gewahrleisten.

Der Umstand, dass bereits eine Anzahl von Anbietern ihre Systeme ohne Erhebung von
Zusatzgebuhren offenhalt, verdeutlicht, dass durch die neu geregelte Verpflichtung den An-
bietern keine unverhaltnismaflige Belastung auferlegt wird, die andere Marktteilnehmer
nicht schon ohne ersichtliche Schwierigkeiten zu leisten imstande sind. Zudem beruht das
System auf Gegenseitigkeit, so dass keine Diskriminierung erfolgt.

Durch Absatz 3 wird den Anbietern eine angemessene Ubergangsfrist gewéhrt, um ihre
Geschéaftsmodelle umzustellen.

Zu § 332b
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Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind bei der
rechtzeitigen Erflillung ihrer gesetzlichen Pflichten, die sich aus der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens ergeben - wie insbesondere in Bezug auf die elektronische Patientenakte
nach § 341 Absatz 6 i.V.m. §§ 346 ff. und die Ausstellung elektronischer Verordnungen
nach § 360 Absatz 2 -, Uiberwiegend auf industrielle Partner angewiesen, die die bendtigten
Komponenten und Dienste entwickeln und bereitstellen. Gleiches gilt flr die gesetzlich er-
forderlichen Anpassungen in den Primarsystemen. Im Zusammenwirken von Industrie und
Leistungserbringern kommt es zum Teil zu Umsetzungsschwierigkeiten, die auf Seiten der
Leistungserbringer einen Wechsel des Primarsystems erforderlich machen kénnen. Zum
Teil bestehen fur die Primarsysteme unangemessen lange Kiindigungsfristen, die mit den
gesetzlichen Umsetzungsfristen, an die die Leistungserbringer gebunden sind, kollidieren
kénnen. Diese unangemessen langen Kindigungsfristen gehen auf eine einseitige Ver-
tragsgestaltung zugunsten der Anbieter und Hersteller zurlick, die daraus resultiert, dass
die Verhandlungsmacht der einzelnen Leistungserbringer gegeniber den Anbietern in der
Praxis sehr gering ist. Die erschwerten Moglichkeiten flr die Leistungserbringer, ihr Primar-
system zu wechseln, stellen in der Praxis ein nicht unerhebliches Implementierungshinder-
nis fur die Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur dar. Dies flihrt zu nicht
hinnehmbaren Verzégerungen bei der digitalen Transformation in den Strukturen der Ge-
sundheitsversorgung.

Um eine ausgewogene Vertragsgestaltung zu erreichen, ist es erforderlich, die Interessen
der Leistungserbringer zentral zu biindeln und Vertragsschluss und Vertragsgestaltung auf
Seiten der Leistungserbringer auf die Ebene der Verbande zu verlagern.

Den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen wird mit der vorliegenden Regelung ermog-
licht, mit einzelnen Herstellern von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur
und von Primarsystemen Rahmenvorgaben zu vereinbaren, die fur die Vertragsarztinnen
und -arzte und Vertragszahnarztinnen und -zahnarzte verbindlich sind. Diese Vertrags-
schlusskompetenz der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen dient dazu, dass die Ver-
tragsarztinnen und —arzte und Vertragszahnarztinnen und —zahnarzte die sich aus dem Si-
cherstellungsauftrag ergebenden Pflichten ordnungsgemaf erfillen.

Zu § 332c

Bei der Neuregelung des § 332c handelt es sich um eine deklaratorische gesetzliche Ver-
mutungsregelung nach dem Vorbild des Artikel 240 § 7 EGBGB (BGBI. | S. 3328).

Die Regelung stellt unter bestimmten Voraussetzungen eine tatsachliche Vermutung dafir
auf, dass sich ein Umstand im Sinne von § 313 Absatz 1 BGB, der zur Grundlage des
Softwarevertrags zwischen Leistungserbringern und Primarsystemanbietern geworden ist,
infolge der Einfiihrung gesetzlicher Vorgaben in Bezug auf die in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung einzusetzenden elektronischen Programme nach Ver-
tragsschluss schwerwiegend verandert hat.

Damit die Anwendungen der Telematikinfrastruktur zligig eingefiihrt werden kdnnen, hat
der Gesetzgeber den Leistungserbringern zur Ausstattung mit den notwendigen Kompo-
nenten und Diensten fur den Anschluss an die Telematikinfrastruktur sanktionsbewehrte
Fristen (z.B. in § 341 Absatz 6 und 7) gesetzt. In der Vergangenheit hat sowohl die schlep-
pende Entwicklung entsprechender Komponenten und Dienste als auch die nur sehr lang-
sam voranschreitende Anpassung der Praxisverwaltungssysteme durch die Hersteller im-
mer wieder zu Verzogerungen bei der Einflihrung der Anwendungen der Telematikinfra-
struktur gefiihrt. Aus einer Beobachtung des Marktes ging hervor, dass nur ein Teil der
Hersteller ihre Produkte frihzeitig an die neuen gesetzlichen Vorgaben angepasst hatte.

Als Folge einer verspateten Bereitstellung der erforderlichen Komponenten und Dienste
drohen den Leistungserbringern infolge der Einflhrung sanktionsbelegter Anschlussfristen
im SGB V Sanktionen. Bei einer verspateten Anpassung der Praxisverwaltungssysteme
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durch die jeweiligen Hersteller kdnnen Leistungserbringer haufig ihre Systeme nicht mehr
vollumfanglich nutzen. So dirfen Vertragsarzte und Vertragszahnarzte beispielsweise ge-
maR § 372 Absatz 3 ab dem 1. Januar 2021 flr die abrechnungsbegrindende Dokumen-
tation von vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen nur solche informati-
onstechnischen Systeme einsetzen, fir die die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen in
einem Bestatigungsverfahren bestatigt haben, dass die Integration der Schnittstellen nach
§§ 371 und 375 erfolgt ist. Nach § 73 Absatz 9 und 10 dirfen sie fiir die Verordnung von
Arznei-, Verband- und Heilmitteln sowie von Produkten, die gemaf den Richtlinien nach §
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankversicherung verordnet
werden kénnen, nur solche elektronischen Programme nutzen, die bestimmte Anforderun-
gen durch Gesetz oder aufgrund eines Gesetzes erflillen und von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung fir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen worden sind.

Die Auswirkungen dieser gesetzgeberischen MaRnahmen zur Beschleunigung der Digitali-
sierung im Gesundheitswesen waren auf privatrechtlicher Ebene nicht vollstadndig absehbar
und bedirfen infolgedessen nachtraglicher Korrektur.

Die neu geschaffene Vermutungsregelung knupft im Ausgangspunkt an solche gesetzge-
berischen MaRnahmen an, die flir die Leistungserbringer verbindlich wirkende Vorgaben
fur die von ihnen in der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung eingesetzten elektronischen
Programme aufstellen. Erforderlich ist, dass die jeweilige gesetzgeberische MalRnahme die
Nutzbarkeit der elektronischen Programme erheblich einschrankt oder die Nutzung insge-
samt verbietet, sofern die Anforderungen nicht fristgerecht umgesetzt werden. Ebenso greift
die Vermutung bei gesetzgeberischen Anforderungen an Komponenten und Dienste in der
Telematikinfrastruktur ein, deren nicht fristgerechte Umsetzung oder Anpassung in den Pri-
marsystemen Sanktionen fiir die Leistungserbringer zur Folge hat.

Die Vermutungsregelung indiziert per se, dass der Gesetzgeber infolge der Einflhrung der
die Leistungserbringer unmittelbar verpflichtenden Anforderungen an die von ihnen einge-
setzten Systeme bzw. mit der Einflihrung von Sanktionsregelungen, die die Leistungser-
bringer adressieren, von keiner gesetzlichen Risikozuweisung zulasten der Leistungser-
bringer ausgeht.

Der Verweis auf das Tatbestandsmerkmal der schwerwiegenden Veranderung der Ge-
schaftsgrundlage in § 313 Absatz 1 BGB soll in der Praxis bestehenden Unsicherheiten
begegnen, die teilweise dazu fuhren, dass Leistungserbringer sich gezwungen sehen, mit
hohem Aufwand und hohen Kosten ihre Systeme zu wechseln, sich Anbieter aber nicht auf
Verhandlungen uber einen sofortigen Ausstieg aus dem Vertrag und die damit einherge-
henden Wechselkosten einlassen, obwohl dies im konkreten Einzelfall naheliegen wiirde.

Die Vermutung gilt nur fur das sogenannte reale Merkmal des § 313 Absatz 1 BGB, dass
sich also ein Umstand, der zur Grundlage des Softwarevertrags geworden ist, nach Ver-
tragsschluss schwerwiegend verandert hat. Die weiteren Merkmale des § 313 Absatz 1
BGB bleiben unberiihrt; im Streitfall ist ihr Vorliegen also durch die Partei, die sich auf die
Regelung beruft, darzulegen und gegebenenfalls unter Beweis zu stellen.

Fir eine bloRe Anpassung der Primarsystemvertrage dirfte regelmafig dann kein Raum
sein, wenn durch eine verzogerte Bereitstellung von Komponenten und Diensten eine Nut-
zung von Anwendungen der Telematikinfrastruktur nicht méglich ist oder durch eine nicht
rechtzeitig erfolgte Anpassung des Primarsystems eine Nutzung des Primarsystems flr den
ordnungsgemalen Praxisbetrieb unmdglich gemacht wurde. In diesen Fallen dirfte an-
stelle einer Vertragsanpassung nur eine Kiundigung des Dauerschuldverhaltnisses in Be-
tracht kommen. In Einzelfallen erscheint es allerdings nicht ausgeschlossen, dass eine zeit-
lich verzbgerte Anpassung des Primarsystems den fir den ordnungsgemafRen Betrieb in
der Versorgungspraxis notwendigen Erfolg noch herbeifihren kann oder die Nutzung von
Anwendungen der Telematikinfrastruktur trotz verspateter Bereitstellung von Komponenten
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und Diensten noch gelingen kann. In diesen Fallen ware die Fortsetzung des (angepassten)
Vertrages zumutbar und einer Vertragsauflésung vorrangig.

Der lediglich klarstellende Charakter der Regelung ermdglicht es dem Anwender, den
Rechtsgedanken der Norm auch auf Sachverhalte zu Ubertragen, die zeitlich vor dem In-
krafttreten liegen.

Zu Nummer 15

Es handelt sich um Folgeanderungen auf Grund der Terminanpassung in § 342 Absatz 2
Nummer 5.

Zu Nummer 16

Die Ergénzungen dienen der Klarstellung, dass bei der Authentifizierung der Versicherten
in einer Apotheke die gleichen Anforderungen an das Verfahren gelten wie bei der Authen-
tifizierung der Versicherten am eigenen Endgerat (elektronische Gesundheitskarte oder di-
gitale Identitat und PIN).

Zu Nummer 17

Mit der Regelung wird die Frist fir die vereinfachte Nachweiserbringung der Berechtigung
zum Erhalt eines elektronischen Institutionenausweises (SMC-B) vom 30. Juni 2022 auf
den 30. Juni 2023 bei der Ausgabe von SMC-B an Angehdrige der nicht-akademischen
Gesundheitsberufe durch das elektronische Gesundheitsberuferegister (eGBR) verlangert.
Ziel ist, dass dauerhaft der Nachweis der Berechtigung durch eine die Berechtigung besta-
tigende Stelle erbracht wird. Die erforderlichen bestatigenden Stellen fir die Ausgabe von
SMC-B an Angehdrige der nicht-akademischen Gesundheitsberufe durch eGBR sind je-
doch noch nicht etabliert. Daher ist eine Verlangerung der vereinfachten Nachweiserbrin-
gung erforderlich.

Zu Nummer 18
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Frist, die es dem Versicherten erméglicht mittels der Benutzeroberflache eines geeig-
neten Endgerats (Handy bzw. Tablet und ePA-App), die Abgabe, Anderung sowie den Wi-
derruf einer elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem dafir be-
stimmten Register vorzunehmen, sobald das Register zur Verfligung steht, wird angepasst,
da sich die Inbetriebnahme des Registers fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
verzogert hat. Den Krankenkassen soll gentigend Zeit eingerdumt werden, um auf der
Grundlage der Festlegungen fiur das Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebe-
spende die notwendigen Anpassungen an der elektronischen Patientenakte vorzunehmen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Doppelbuchstabe cc

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Nutzung der elektronischen Patientenakte zur Speicherung der Daten zur pflegerischen
Versorgung der Versicherten nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a, und 39c und der Haus-
und Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches und nach dem Elften Buch sowie die zur

Zurverfugungstellung der in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten zu For-
schungszwecken verschieben sich aufgrund der Komplexitat der Umsetzung.
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Die Nutzung des Sofortnachrichtendienstes durch Versicherte mittels der App der elektro-
nischen Patientenakte verschiebt sich aufgrund der Komplexitat der Spezifikationserstel-
lung.

Zu Doppelbuchstabe dd und zu Buchstabe b

Die Terminanpassung wird aufgrund der Komplexitat der Spezifikationserstellung erforder-
lich.

Zu Nummer 19

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa und zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Regelung dient der Klarstellung, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung Uber die
Festlegung der Medizinischen Informationsobjekte hinaus zur Bereitstellung verschiedener
Komponenten und transparenter Vorgaben, wie beispielsweise eines MIO Viewers und von
MIO-Stylesheets und Validatoren, verpflichtet ist, so dass diese Komponenten durch Her-
steller von Primarsystemen und ePA-Apps mit wenig Aufwand bericksichtigt werden kon-
nen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb, zu Dreifachbuchstabe ccc, zu Dreifachbuchstabe ddd
und zu Buchstabe b

Um dem Ziel ganzheitlicher Interoperabilititsbemihungen im Gesundheitswesen Rech-
nung zu tragen, ist eine starkere Verzahnung des Prozesses der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung (KBV) zur Festlegung von Medizinischen Informationsobjekten (MIOs) mit den
Aufgaben der Koordinierungsstelle fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen erforderlich.
Dazu werden verschiedene Verfahrenserganzungen vorgenommen:

- In Absatz 1 Satz 1 Nummer 10: Das Verfahren zur MIO-Festlegung wird um eine
Benehmensregelung mit der Koordinierungsstelle fir Interoperabilitdt im Gesund-
heitswesen erganzt. Innerhalb der Koordinierungsstelle erfolgt das Benehmen nach
Beschluss durch das Expertengremium.

- In Absatz 2: Die KBV muss zudem eine friihzeitige Benehmensherstellung der Ko-
ordinierungsstelle bei der Festlegung des MIO-Arbeitsprogramms der KBV sicher-
stellen, damit die jeweiligen Arbeiten aufeinander abgestimmt, priorisiert und umge-
setzt werden kénnen. Hierdurch kénnen beispielsweise IOP-Arbeitskreise nach § 6
GIGV die konsensuale Entwicklung unterstitzen. Ziel ist es, Doppelarbeiten zu ver-
meiden. Hierdurch ergibt sich keine Anderung der Verantwortung der KBV fir die
Entwicklung und Funktion der MIO.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeanderung in Verbindung mit § 374a Absatz 1 an die Frist, die
in § 374a Absatz 1 fur die Ubergabe von Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten an Digitale
Gesundheitsanwendungen gesetzt wurde. Die Frist in § 355 Absatz 2c fur die notwendigen
Festlegungen flir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt der Daten wird ent-
sprechend angepasst.
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Zu Buchstabe d

Die Gesellschaft fir Telematik kann die Kassenarztliche Bundesvereinigung Uber die ge-
setzlich bereits vorgesehenen Medizinischen Informationsobjekte hinaus mit der Festle-
gung weiterer Medizinischen Informationsobjekte beauftragen.

Zu Buchstabe e

Bereits die derzeitige gesetzliche Regelung definiert die Gesellschaft fur Telematik als Kos-
tentragerin fir die mit der Festlegung der einzelnen Informationsobjekte verbundenen Auf-
wande der Kassenarztlichen Bundesvereinigung. Durch die ausfiihrliche Kostenerstat-
tungsregelung soll der Prozess der Kostenerstattung durch die Gesellschaft fir Telematik
gegenuber der Kassenarztlichen Bundesvereinigung verbessert werden, indem Planbarkeit
und Transparenz zugunsten der Beteiligten erhdht werden.

Zu Nummer 20

Es handelt sich um Folgeanderungen auf Grund der Terminanpassung in § 342 Absatz 2
Nummer 5.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine Klarstellung der Verarbeitungsbefugnisse der in § 357 Ab-
satz 1 Nummer 3 genannten Berufsgruppen zur Nutzung von digitalen Hinweisen des Ver-
sicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten o-
der Patientenverfiigungen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanderungen auf Grund der Terminanpassung in § 342 Absatz 2
Nummer 5.

Zu Nummer 22

Es handelt sich um Folgednderungen auf Grund der Terminanpassung in § 342 Absatz 2
Nummer 5.

Zu Nummer 23

Die Regelung dient der Verbesserung der Nutzbarkeit des elektronischen Medikationsplans
in der Apotheke in Féllen, in denen der Versicherte auf die Nutzung seiner Versicherten-
PIN verzichtet hat. Die Einwilligung des Versicherten zur Nutzung des elektronischen Me-
dikationsplans ohne PIN ist nach § 359 Absatz 2 Satz 2 durch den Leistungserbringer in
der lokal gefihrten Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Da die Apotheken in der
Regel keine versichertenbezogene Dokumentation flihren, wird hier geregelt, dass in der
Apotheke das Einwilligungserfordernis des Versicherten mit Vorlage seiner elektronischen
Gesundheitskarte bzw. seiner entsprechenden digitalen Identitat erflllt ist. Die Verpflich-
tung einer zusatzlichen Protokollierung entfallt.
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Zu Nummer 24
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Terminanpassung in Satz 2 wird erforderlich, weil die Umsetzung des elektronischen
Rezeptes durch die Primarsystemhersteller langsamer verlauft als urspriinglich geplant.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die technischen Prozesse und Voraussetzungen fiir elektronische Verordnungen, die auf
der Grundlage gesetzlicher Regelungen zulassigerweise von verordnenden Leistungser-
bringern einer bestimmten Apotheke oder einem sonstigen Leistungserbringer tibermittelt
werden durfen, insbesondere Verordnungen zu anwendungsfertigen Zytostatikazubereitun-
gen, unterscheiden sich grundsatzlich von den elektronischen Verordnungen, die dem Ver-
sicherten zu Ubergeben sind und von diesen in einer Apotheke ihrer Wahl eingeldst werden
koénnen. Da die entsprechenden technischen Voraussetzungen fiir die Einfihrung und Nut-
zung von elektronischen Verordnungen, die von verordnenden Leistungserbringern auf der
Grundlage gesetzlicher Vorgaben zulassigerweise direkt an eine bestimmte Apotheke oder
einem sonstigen Leistungserbringer Gibermittelt werden, noch nicht vorliegen, wird geregelt,
dass diese Verordnungen von der in Absatz 2 zum 1. Januar 2022 vorgegebenen, fristbe-
zogenen Nutzungsverpflichtung ausgenommen sind.

Zu Buchstabe b

Die Terminanpassung wird erforderlich, weil die Umsetzung des elektronischen Rezeptes
durch die Primarsystemhersteller langsamer verlauft als urspriinglich geplant.

Zu Buchstabe ¢

Durch Einfligung der Verordnungsermachtigung in § 361a Absatz 6 besteht fir die Verord-
nungsermachtigung in § 360 Absatz 10 Satz 2 keine Notwendigkeit mehr.

Zu Buchstabe d

Um ggf. vorliegende Fehler in den Rechnungs- oder Dispensierdaten zu einem eingel6sten
Rezept bzw. einer Verordnung digitaler Anwendungen (DiGA) korrigieren zu kénnen, wird
fur Versicherte die Moéglichkeit geschaffen, bei elektronischen Rezepten, die nicht dem
Sachleistungsprinzip unterliegen (z.B. Privatrezepte), Rechnungs- oder Dispensierdaten
entsprechender Rezepte mit dem Leistungserbringer, z.B. Arzt, Apotheke, oder dem DiGA-
Anbieter zu teilen, der die Verordnung im Vorfeld erstellt hat bzw. bei dem die entspre-
chende Verordnung eingeldst wurde.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anderung von § 312 Absatz 1 Num-
mer 3. Es wird insoweit auf die Begriindung zu § 312 Absatz 1 Nummer 3 verwiesen.

Zu Nummer 25
Zu § 361a Absatz 1

Durch die Telematikinfrastruktur authentifizierte Berechtigte sollen mit eigenen Mehrwert-
angeboten den Nutzen der elektronischen Verordnung fiir die Versicherten noch vergréRern
kénnen. Das Innovationspotential, welches Uber diese Berechtigten Eingang in die Versor-
gung finden kann, soll nicht ungenutzt bleiben. Zu diesem Zweck werden Schnittstellen im
E-Rezept-Fachdienst bendtigt. Die Schnittstellen dienen gleichsam als Bindeglied zwischen
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den Produkten der Berechtigten einerseits und den Komponenten und Diensten der siche-
ren Telematikinfrastruktur andererseits.

Der Entwurf zielt darauf ab, die Schnittstellen des E-Rezept-Fachdienstes fur die elektroni-
schen Produkte der Berechtigten zu regeln, bei gleichzeitiger Beachtung der Datensicher-
heit und der bestehenden gesetzlichen Regelungen, insbesondere zum Datenschutz, zur
Arzneimittel- und Therapiesicherheit und zum Zuweisungs- und Makelverbot fir vertrags-
arztliche Verordnungen verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Fir die Anbieter von digitalen Gesundheitsanwendungen soll die Mdglichkeit geschaffen
werden, durch die Versicherten mit aktuellen und qualitativ hochwertigen Daten aus deren
elektronischen Verordnungen versorgt zu werden. Dies soll dabei helfen, mdglichst viel des
den digitalen Gesundheitsanwendungen innewohnenden Potentials an Mehrwerten fir die
Versicherten nutzbar machen zu kénnen.

Auch soll fur die Versicherten die Moglichkeit geschaffen werden, ihrer Krankenkasse Da-
ten ihrer elektronischen Verordnungen verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu Ubermit-
teln. Diese kdnnen dann von den Krankenkassen fir Mehrwertangebote genutzt werden,
um die Versorgung zu verbessern. Zu den damit erreichbaren Mehrwerten fir die Versi-
cherten gehort insbesondere ein moglichst einfacher Weg, um vertragsarztliche Verordnun-
gen, die durch die Krankenkasse vorab zu bewilligen sind, an diese zu Ubermitteln.

Auch an die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sollen die Versicherten Daten
aus elektronischen Verordnungen Ubermitteln kdnnen. Daraus resultierende Mehrwertan-
gebote an die Versicherten kdnnen insbesondere eine bessere Abstimmung der Versor-
gung ermoglichen. Ebenso kénnten die Versicherten durch eine einfache Moglichkeit, die
Rezepte bei der Krankenversicherung zwecks Kostenerstattung einzureichen, entlastet
werden.

Auch an Apotheken sollen weitere Daten der Verordnungen als diejenigen, die zur Abgabe
erforderlich sind, durch die Versicherten Gbermittelt werden kénnen. Diese kénnen im Rah-
men des Apothekenbetriebs zur Unterstitzung der Therapie der Patientinnen und Patienten
genutzt werden. So kdnnte beispielsweise auch die Ublicherweise aufgesuchte Apotheke
Uber Verordnungen, die bei einer anderen Apotheke eingeldst wurden, informiert werden.

Die Mdoglichkeit einer Dateniibermittlung durch die Versicherten aus den elektronischen
Verordnungen an die Hausarzte kann unter anderem dann Mehrwerte fir die Versicherten
bieten, wenn elektronische Verordnungen von Facharzten ausgestellt werden. Ebenso ist
der umgekehrte Fall denkbar, wenn hauséarztliche Verordnungen an Facharzte zur Kenntnis
Ubermittelt werden sollen. Die geregelte Ubermittiungsmaglichkeit kann auch fir Mehrwert-
angebote an die Versicherten zwecks Abstimmung zwischen den Hausarzten der Versi-
cherten und Krankenhausern nitzlich sein.

Zu § 361a Absatz 2 und 3

Den datenschutzrechtlichen Erfordernissen dient insbesondere die Tatsache, dass die Ver-
sicherten die volle Kontrolle und Hoheit Uber ihre Daten behalten. Die Schnittstellen missen
so gestaltet sein, dass nur die Versicherten und nur nach deren aktiver Einwilligung die
Daten den Berechtigten Ubermittelt werden kdnnen. Umgekehrt ist es nicht moglich, dass
die in Absatz 1 benannten Berechtigten Daten von elektronischen Verordnungen der Ver-
sicherten ohne deren Einwilligung verarbeiten kdnnen. Jede Datentbermittlung und -verar-
beitung an und durch die in Absatz 1 benannten Berechtigten ist vom Vorliegen einer aus-
dricklichen Einwilligungserklarung der Versicherten abhangig. Die Berechtigten dirfen die
Daten nur fUr die gesetzlich festgelegten Zwecke verarbeiten. Eine anderweitige Verarbei-
tung der Daten ist den Berechtigten nicht erlaubt.
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Die Maglichkeit der Ubermittlung und Verarbeitung der Daten steht unter dem Vorbehalt,
dass diese die Integritat und Nutzbarkeit der Primaranwendung der elektronischen Verord-
nungen nicht negativ beeinflussen kénnen.

Der Ausschluss der Méglichkeit der Ubertragung von Daten, die firr das Einldsen einer Ver-
ordnung erforderlich sind, mithin des E-Rezept-Tokens, hilft, etwaigen Versuchen zur Um-
gehung des Zuweisungs- und Makelverbotes vorzubeugen.

Dazu veréffentlicht die Gesellschaft fir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragen fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit, die durch die in Absatz 1 benannten Berechtigten zu
erfillenden Vorgaben bezlglich der Datensicherheit und des Datenschutzes.

Zu § 361a Absatz 4

Die notwendige Transparenz wird fur die Versicherten dadurch hergestellt, dass den Versi-
cherten stets eine Dokumentation ber ihre Gbermittelten elektronischen Verordnungen zur
Verfligung stehen muss.

Zu § 361a Absatz 5

Die Vorschrift tragt dem Erfordernis Rechnung, dass jeder nach Absatz 1 als Berechtigter
einer Datenlbermittlung und damit als Anbieter einer Mehrwertanwendung in Frage kom-
mende Adressat einfach und transparent Zugang zu den erforderlichen technischen Infor-
mationen bekommen muss. Anhand dieser Informationen kénnen die Mehrwertangebote
entwickelt und angeschlossen werden.

Zu § 361a Absatz 6

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Benehmen mit dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragen fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit durch Rechtsverordnung die Umsetzung der Daten-
Ubermittlungsmaoglichkeiten ndher zu regeln. Die Rechtsverordnung soll dabei regeln, bis
zu welchem Zeitpunkt die Schnittstellen nach Absatz 1 bereitgestellt sein missen und wel-
che Daten die Versicherten den Berechtigten nach Absatz 1 jeweils Ubermitteln durfen. Die
zulassigen Verarbeitungszwecke sind genau festzulegen, und zwar differenziert nach den
jeweiligen Empfangern. So kann die Ubermittlungsméglichkeit unter anderem von Daten,
die fir Mehrwertangebote offensichtlich ungeeignet sind, von vornherein ausgeschlossen
werden. Weiter sollen in der Rechtsverordnung die Modalitaten zur Einwilligung der Versi-
cherten geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Art und Weise der Abgabe der
Einwilligung, ebenso wie deren Anderung und deren Widerruf, die zeitliche Geltung der
Einwilligung, die Mdglichkeit der Beschrankung der Daten, auf die sich die Einwilligung be-
ziehen soll sowie die Informationen, die den Versicherten vor Erteilung ihrer Einwilligung
zur Verflgung gestellt werden mussen.

Daruber hinaus soll das Bundesministerium fur Gesundheit in der Rechtsverordnung regeln
koénnen, wie die Ubermittlung der Daten von den Versicherten an die Berechtigten zu erfol-
gen hat und wie die Dokumentationspflicht nach Absatz 4 ausgestaltet sein muss.

Zu Nummer 26

Die Gesellschaft flir Telematik soll Bearbeitungsgebuhren fir Antragsverfahren zur Auf-
nahme von Standards, Profilen und Leitfaden fir informationstechnische Systeme im Ge-
sundheitswesen im Rahmen der Tatigkeiten der Koordinierungsstelle fur Interoperabilitat
erheben kdénnen. Hierdurch soll verhindert werden, dass qualitativ ungentigende Antrage
eingereicht werden, die die Arbeitsfahigkeit der Koordinierungsstelle einschranken.
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Zu Nummer 27

Durch die neuen BuRgeldtatbestande sollen unzuldssige Beschrankungen durch Anbieter
und Hersteller informationstechnischer Systeme fur die vertragsarztliche Versorgung, die
vertragszahnarztliche Versorgung sowie fir Krankenhduser und Apotheken sowie die Gel-
tendmachung von unzuldssigen Kosten durch Anbieter und Hersteller bewehrt werden.
Dies tragt der besonderen Bedeutung der diskriminierungsfreien Einbindung aller Kompo-
nenten und Dienste fur die Funktionsfahigkeit und den zeitgerechten Ausbau der Telema-
tikinfrastruktur Rechnung.

Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Zu Nummer 1

Die bisherige Rechtslage wiirde dazu fiihren, dass bei Krankenhausern, die im Erlésbudget
fur das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben als im Erlésbudget fur das Jahr 2019,
der fur das Jahr 2020 vereinbarte Leistungsanstieg der Ermittlung des FDA sowohl fir das
Jahr 2020 als auch fur das Jahr 2021 zu Grunde gelegt und insoweit doppelt bertcksichtigt
wirde. Da dies zu einer nicht sachgerechten und nicht beabsichtigten Belastung der be-
troffenen Krankenh&user filhren wiirde, sieht die Anderung klarstellend vor, dass bei Kran-
kenhausern, die im Erlésbudget fir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben als
im Erlésbudget fur das 2019, der Ermittlung des FDA fir das Jahr 2021 die im Erlésbudget
far das Jahr 2020 vereinbarte Leistungsmenge zu Grunde gelegt wird. Fur die Jahre ab
2022 ist bereits durch die Regelungen in den Satzen 9 und 10 gewahrleistet, dass der Er-
mittlung des FDA die im Erlésbudget fir das jeweilige Vorjahr vereinbarte Leistungsmenge
zu Grunde gelegt wird, sofern diese héher ist als die im Erlésbudget fir das Jahr 2019
vereinbarte Leistungsmenge.

Zu Nummer 2

Den Vertragsparteien auf Bundesebene wird aufgegeben, fur die neuen Fristen zur Unter-
lagenvorlage und Auskunftserteilung nach § 11 Absatz 4 das Nahere zur Dokumentation
des Eingangs von Unterlagen und Auskinften zu vereinbaren. Dies ist erforderlich, um
nachhalten zu kdnnen, inwieweit die Krankenhaustrager ihrer Pflicht zur fristgerechten Un-
terlagentbermittiung und Auskunftserteilung nachkommen. Fur den Fall, dass die Kranken-
haustrager diesen Pflichten nicht nachkommen, haben die anderen Vertragsparteien nach
§ 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 KHG einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent auf die Kran-
kenhausabrechnungen fur voll- und teilstationare Falle zu vereinbaren. Fur die konkrete
Umsetzung haben die Vertragsparteien auf Bundesebene ebenfalls das Nahere festzule-
gen. Auch dariber hinaus gehende regelungsbedirftige Sachverhalte kénnen neben den
schon bestehenden Vereinbarungen zum einheitlichen Aufbau der Datensatze und zum
Verfahren der Datenudbermittlung vereinbart werden. Die Vertragsparteien auf Bundes-
ebene haben fir die erstmalige Vereinbarung der Einzelheiten fir die neuen Vereinba-
rungstatbestande nach Inkrafttreten des Gesetzes vier Wochen Zeit.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Auf die Vorgabe zur Berticksichtigung der Sechswochenfrist nach § 18 Absatz 4 KHG kann
an dieser Stelle verzichtet werden, da die Regelungen zum Téatigwerden der Schiedsstelle
in den neuen Satzen 3 und 4 neu gefasst werden. Zudem wird das Pflegebudget in die
Aufzahlung der Verhandlungstatbestande aufgenommen, die so rechtzeitig abgeschlossen
werden sollen, dass diese mit Ablauf des Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fir das die
Vereinbarung gelten soll, in Kraft treten kdnnen. Dabei handelt es sich um eine formale
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Erganzung, die der vollstandigen Darstellung der Verhandlungstatbestéande dient. Zur Ver-
meidung unterschiedlicher Auslegungen der in § 11 genutzten Begrifflichkeiten wird die in
Absatz 4 Satz 1 neu gewahlte Formulierung auch an dieser Stelle verwendet. Eine inhaltli-
che Anderung ergibt sich dadurch nicht, da weiterhin an dem Prospektivitatsgrundsatz fest-
gehalten und vorgegeben wird, dass die neue Vereinbarung vor dem Jahr zu schlief3en ist,
fur das sie gelten soll.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 3 basiert auf der bisherigen Regelung, nach der nach Aufforderung zur Ver-
handlung durch eine Vertragspartei die Vereinbarung innerhalb von sechs Wochen abzu-
schlie®en ist und auf Antrag einer Vertragspartei die Schiedsstelle angerufen werden kann.

Um zukinftig sicherzustellen, dass die Vertragsparteien auf der Ortsebene frihzeitig — im
besten Fall prospektiv — und in einem Uberschaubaren Zeitrahmen Budgetverhandlungen
fuhren, wird eine Frist vorgegeben, bis zu der eine Vereinbarung abzuschlielen ist. Daher
wird mit dem neuen Satz 4 festgelegt, dass eine Vereinbarung bis spatestens 30. April des
Jahres abgeschlossen werden muss, fiir das die Vereinbarung gelten soll. Falls bis zu die-
ser Frist eine Vereinbarung oder Festsetzung durch die Schiedsstelle nicht zustande ge-
kommen ist, hat die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 1 KHG, abweichend von § 13 Absatz
1, ohne Antrag einer Vertragspartei den Inhalt der Vereinbarung festzusetzen. Dies hat sie
entsprechend der Vorgabe nach § 13 Absatz 2 innerhalb von sechs Wochen zu erledigen.

Mit dem neuen Satz 5 wird geregelt, dass die Schiedsstelle bei ihrer Entscheidung nur die
Unterlagen und Auskinfte zu berticksichtigen hat, die nach Absatz 4 Satz 1 und 4 fristge-
recht vorgelegt bzw. erteilt worden sind. Somit kdnnen innerhalb des Schiedsstellenverfah-
rens keine weiteren Unterlagen oder Auskiinfte geltend gemacht werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Der Krankenhaustrager hat weiterhin zur Vorbereitung der Verhandlung die in Absatz 4
Satz 1 genannten Unterlagen vorzulegen. Es wird vorgegeben, dass diese Unterlagen spa-
testens bis zum 30. November des Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fir das die Verein-
barung gelten soll, vorgelegt werden mussen (Satz 1). Auf den Hinweis, dass der Nachweis
nach § 9 Absatz 1 Nummer 7 erstmals fur das Jahr 2018 vorgelegt werden muss, wird zur
Rechtsbereinigung fir die Zukunft verzichtet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Wie auch bisher kénnen die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und
2 KHG gemeinsam die Vorlage von zuséatzlichen Unterlagen oder die Erteilung von Aus-
kinften vom Krankenhaustrager verlangen. Mit der Erganzung von Satz 3 wird vorgegeben,
dass dies nur einmalig innerhalb von sechs Wochen nach Vorlage der Unterlagen nach
Satz 1 erfolgen kann.

Zu Doppelbuchstabe cc

Wenn weitere Unterlagen oder Auskiinfte durch die anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 Nummer 1 und 2 KHG angefordert werden, hat der Krankenhaustrager nach Ein-
gang des Verlangens sechs Wochen Zeit, diese vorzulegen (Satz 4). Mit der Vorgabe von
Fristen wird sichergestellt, dass im weiteren Verfahren keine weiteren Unterlagen oder Aus-
kunfte mehr angefordert oder vorgelegt bzw. erteilt werden durfen.
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Zu Doppelbuchstabe dd

Mit dem neuen Satz 6 wird vorgesehen, dass die anderen Vertragsparteien nach § 18 Ab-
satz 2 Nummer 1 und 2 KHG einen Abschlag auf den Rechnungsbetrag fur jeden voll- oder
teilstationaren Fall vereinbaren, wenn der Krankenhaustrager seinen Pflichten zur Unterla-
genubermittlung oder Auskunftserteilung nach Satz 1 oder Satz 4 nicht nachkommt. Der
Abschlag betragt 1 Prozent des Rechnungsbetrags und ist fir die Zeit vom 1. April des
Jahres, fir das die Vereinbarung gelten soll, bis einen Monat nach der Vereinbarung oder
Festsetzung durch die Schiedsstelle anzuwenden. Die anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 Nummer 1 und 2 KHG haben die Genehmigung der vereinbarten Erhebung des
Abschlags bei der fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrde zu beantragen
(Satz 7) und den Krankenhaustrager tber den Antrag zu informieren (Satz 8). Die fir die
Krankenhausplanung zustandige Landesbehérde hat nach dem neuen Satz 9 die Verein-
barung Uber die Erhebung des Abschlags innerhalb von zwei Wochen zu genehmigen,
wenn die Vereinbarung dem geltenden Recht entspricht. Das Nahere zur konkreten Ab-
rechnung des Abschlags legen die Vertragsparteien auf der Bundesebene fest (§ 9 Absatz
1 Nummer 5).

Zu Buchstabe ¢

Sofern die Vertragsparteien vor Ort fir die Vereinbarungszeitrdume bis einschlieRlich des
Vereinbarungszeitraums 2023 noch ausstehende Vereinbarungen haben, finden die mit
dem neuen Absatz 6 vorgegebenen Sonderregelungen Anwendung. Die Vertragsparteien
vor Ort haben fur alle zum Tag des Inkrafttretens des Gesetzes noch ausstehenden Ver-
einbarungszeitrdume die Unterlagen nach Absatz 4 Satz 1 sechs Wochen nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes vorzulegen (Satz 1). Fir die Anforderung weiterer Unterlagen und Aus-
kiinfte sowie die Vorlage der Unterlagen und die Erteilung der Auskiinfte sowie die Erhe-
bung eines Rechnungsabschlags, wenn der Krankenhaustrager seinen Pflichten nicht
nachkommt, gilt geman Satz 2 Absatz 4 Satz 2 bis 6 entsprechend.

Far den Fall, dass die Vereinbarungen fur die ausstehenden Vereinbarungszeitrdume nicht
bis zum ... [einsetzen: finf Monate nach dem 42. Tag nach dem Inkrafttreten] geschlossen
worden sind und auch keine Festsetzungen durch die Schiedsstelle erfolgt sind, hat die
Schiedsstelle die Inhalte der Vereinbarungen ohne Antrag einer Vertragspartei innerhalb
von zwolf Wochen festzulegen. Eine von § 13 Absatz 2 abweichende langere Fristvorgabe
fur Festsetzungen durch die Schiedsstelle ist aufgrund der potenziell hdheren Anzahl an
Festsetzungen erforderlich. Dass dabei nur die Unterlagen und Auskiinfte bericksichtigt
werden dirfen, die im bisherigen Verfahren nach Absatz 4 vorgelegt worden sind, wird mit
der Bezugnahme auf Absatz 3 Satz 5 sichergestellt.

Zu Nummer 4

Die von den Krankenhdusern nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e zu Ubermittelnden Da-
ten zum Pflegepersonal werden fiir die Weiterentwicklung des Entgeltsystems, aber auch
fur weitere Verwendungszwecke herangezogen. Es ist daher sicherzustellen, dass die Da-
ten nicht nur fristgerecht und vollstandig, sondern auch korrekt Gbermittelt werden.

Fir die von den Krankenhausern nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e zu Ubermittelnden
Daten zum Pflegepersonal sind in Satz 2 ff. spezielle Vorgaben flr die Festlegung eines
Abschlags im Falle nicht erfolgter, nicht vollstdndiger oder nicht fristgerechter Ubermittlung
der Daten vorgesehen. Um sicherzustellen, dass diese Daten korrekt Ubermittelt werden,
hat die Datenstelle kinftig fur die Daten nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e auch dann
einen Abschlag festzulegen, wenn die Ubermittelten Angaben zum Pflegepersonal von der
Datenstelle im Rahmen der Plausibilitatsprifung nicht akzeptiert werden.

Damit fir die Krankenhauser ersichtlich wird, in welchen Fallen sie mit der Festlegung eines
Abschlags zu rechnen haben, hat die Datenstelle das Nahere zur Plausibilitatsprifung fest-



-62- Bearbeitungsstand: 01.08.2022 16:14

zulegen und zu verdffentlichen. Den Krankenhdusern soll dabei sanktionsfrei die Moglich-
keit eingeraumt werden, im Rahmen von durch die Datenstelle festzulegenden Fristen kor-
rigierte Daten zu Ubermitteln.

Zu Artikel 3 (Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine unmittelbare und zwingende Folgeanderung zur Verlangerung der
in § 139e Absatz 10 SGB V vorgesehenen Fristen. Ohne die Vornahme der erforderlichen
Folgeanderungen treten die mafgeblichen Vorgaben der DiGAV in Widerspruch zu den
Bestimmungen des SGB V. Dieser Normwiderspruch fihrt zu erheblichen Rechtsunsicher-
heiten fur die von der Regelung betroffenen Stellen und ist daher durch die Vornahme der
gebotenen Folgeanderungen in diesem Gesetz zwingend zu vermeiden.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine unmittelbare und zwingende Folgeanderung zur Verlangerung der
in § 139e Absatz 11 SGB V vorgesehenen Fristen. Ohne die Vornahme der erforderlichen
Folgeanderungen treten die mafgeblichen Vorgaben der DiGAV in Widerspruch zu den
Bestimmungen des SGB V. Dieser Normwiderspruch fihrt zu erheblichen Rechtsunsicher-
heiten fir die von der Regelung betroffenen Stellen und ist daher durch die Vornahme der
gebotenen Folgeadnderungen in diesem Gesetz zwingend zu vermeiden.

Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa und zu Doppelbuchstabe bb

Die laufende Verwaltung des Krankenhauszukunftsfonds hat gezeigt, dass die urspriinglich
Im Gesetzgebungsverfahren zum Krankenhauszukunftsgesetz veranschlagten Aufwen-
dungen fur das BAS in H6he von rund 2,6 Mio. Euro mdglicherweise nicht auskémmlich
sind. Hierbei zu berlicksichtigen ist insbesondere, dass die Lander insgesamt mehr als
6.000 Antrage auf Forderung beim BAS gestellt haben, sodass die Anzahl der gestellten
Antrage mehr als dreimal so hoch ist wie urspringlich angenommen. Vor diesem Hinter-
grund bekommt das BAS die Moéglichkeit, die nicht fir die Férderung verbrauchten Forder-
mittel zur Deckung seiner Aufwendungen zu verwenden, ehe sie an den Bund zurlickge-
fuhrt werden. Daneben kann das BAS ohnehin die das Mittel, die bei den Gesamtaufwen-
dungen der Verwaltung nicht ausgeschopft werden, zur Deckung seiner Verwaltungsauf-
wendungen verwenden. Dariiber hinaus wird vor dem Hintergrund, dass die Bewilligung
der Forderantrage sowie die Vorhabenbegleitung durch das BAS aufgrund des Antragsvo-
lumens deutlich aufwendiger ist als vorgesehen und dem BAS hierdurch fiir die Verwaltung
der Mittel und fur die Durchfuhrung der Férderung voraussichtlich weit Gber das Jahr 2023
hinaus notwendige Aufwendungen entstehen werden, der Zeitpunkt, bis zu dem das BAS
die nicht durch die Lander ausgeschépften oder durch das BAS fir andere Aufgaben ver-
wendeten Mittel an den Bund spatestens zurlickzufiihren hat, um zwei Jahre auf Ende 2025
verschoben. Diesbeziglich wird eine halbjahrliche Berichtspflicht des BAS gegeniber dem
BMG, beginnend zum 31. Dezember 2022, normiert.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Regelung wird einerseits eine Klarstellung vorgesehen, dass entsprechende Mittel
in die technische Ausstattung flieRen. Darliber hinaus vorgesehen ist eine Konkretisierung,
dass entsprechende Mittel auch in die organisatorische Implementierung flieBen sollen, um
sicherzustellen, dass neue oder weiterentwickelte digitale Dienste sicher in die bestehende
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IT-Landschaft integriert werden. Unter organisatorische Ma3nahmen fallen im diesem Kon-
text u.a. Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die Anpassungen von Daten-
schutz- und IT-Sicherheitskonzepten oder Sicherheitsliberprifungen beispielsweise im
Rahmen von sogenannten Penetrationstests.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Nach der bisherigen Rechtslage sind Krankenhauser, denen eine Férderung im Rahmen
des Krankenhauszukunftsfonds gewahrt wird, zwar nach § 14b Satz 3 KHG zu einer Teil-
nahme an der begleitenden Evaluation des Zukunftsfonds verpflichtet; bislang wird diese
jedoch nicht im Rahmen der Nachweisprifung nach § 25 Absatz 1 Nummer 5 KHSFV ge-
prift, da die Teilnahme an der Evaluation nach § 14b Satz 3 KHG nicht als Voraussetzung
nach § 14a Absatz 5 KHG vorgesehen ist. Durch die Regelung wird daher sichergestellt,
dass auf Ebene der Nachweispriifung die bereits gesetzlich geltende Teilnahmeverpflich-
tung an der Evaluation nach § 14b Satz 3 KHG geprift werden kann.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Einfligung einer neuen
Nummer 4 (siehe Anderung in Doppelbuchstabe aa).

Zu Buchstabe c

Hierbei handelt es sich um eine Klarstellung, dass im Rahmen der Rechtsverordnung nach
§ 12 Absatz 3 die zweckentsprechende Verwendung der Férdermittel nicht nur im Rahmen
der abschlieRenden Nachweisprifung nach Vorhabenende, sondern auch im Rahmen von
jahrlichen Zwischennachweisen erfolgen kann. Hierdurch wird sichergestellt, dass Fehlent-
wicklungen frihzeitig identifiziert, entsprechende Korrekturmal3nahme eingeleitet und da-
mit ein zweckentsprechender Mitteleinsatz sichergestellt werden kénnen.

Zu Nummer 2

Der Krankenhauszukunftsfonds wird durch Forschungsvorhaben begleitet, um sicherzustel-
len, dass die DigitalisierungsmalRnahmen und Vorhaben der Krankenhduser zielgerichtet
und nachhaltig umgesetzt werden und damit den aktuellen und zuklnftigen Anforderungen
der digitalen Transformation des Gesundheitswesens Rechnung tragen. Durch die Evalua-
tion im Rahmen einer digitalen Reifegradmessung werden Effekte der MalRnahmen syste-
matisch erfasst. Dies ermdglicht sowohl eine fortlaufende, prozessbegleitende sowie eine
abschlieRende Evaluation der langsschnittlichen Entwicklung der digitalen Reifegrade der
Krankenhauser. Die Ergebnisse bilden zudem die Grundlage fir die Bewertung und den
Nachweis der Zielerreichung des Krankenhauszukunftsfonds im Rahmen des Deutschen
Aufbau- und Resilienzplans (DARP). Aus diesem Grund erforderlich ist eine verpflichtende
Teilnahme fur Krankenhauser, die nach § 14a eine Férderung erhalten. Eine Prifung des
Nachweises Uber die Teilnahme erfolgt niederschwellig durch die Lander und stellt somit
sicher, dass geforderte Krankenhauser ihrer Verpflichtung nachkommen. Um dem Umset-
zungszeitraum der geférderten Vorhaben angemessen Rechnung zu tragen, wird neben
einer Verschiebung der zweiten Datenerhebung auf den Stichtag 31. Dezember 2023 die
Méoglichkeit fir das BMG geschaffen, im Wege der Rechtsverordnung einen weiteren Mess-
zeitpunkt festzulegen. Die Notwendigkeit der dadurch zeitlich variablen Festlegung des
Messzeitpunktes ist darin begriindet, dass der Abschlusszeitpunkt der Férdervorhaben bis-
lang nicht durchgehend feststeht, die Evaluation jedoch ein méglichst realitadtsnahes Bild
der Wirkung des Krankenhauszukunftsfonds liefern soll. Im Rahmen der ersten Erhebung,
die zum Stichtag 30. Juni 2021 erfolgte, wurde festgestellt, dass Deutschland im internati-
onalen Vergleich im Bereich Krankenhausdigitalisierung zwar solide abschneidet, es gleich-
zeitig jedoch deutlichen Entwicklungsbedarf gibt. Der notwendige Weiterentwicklungspro-
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zess wird zwar durch den Krankenhauszukunftsfonds mit einer umfassenden Initialférde-
rung beschleunigt, es muss jedoch auch tber das Jahr 2025 hinaus die digitale Reife der
Krankenhauser begleitet werden. Um Treiber der Digitalisierung zu identifizieren und har-
monisierende Rahmenbedingungen zu schaffen, die die digitale Transformation der Kran-
kenhduser unterstitzen, sollen gezielt Forschungsinitiativen vorangetrieben werden, z.B.
zur Entwicklung von IT-Referenzmodellen. Ziel ist es, den durch den Krankenhauszukunfts-
fonds forcierten digitalen und technischen Ausbau zu begleiten, und zugleich die Nachhal-
tigkeit der MalRnahmen und Effekte sicherzustellen.

Zu Nummer 3

Die Vorschrift Gbertragt die Aufgabe, im Rahmen der Umsetzung des Konzepts flr eine
reprasentative Kalkulation die Lieferung uneingeschrankt verwertbarer Daten zu gewahr-
leisten und die Richtigkeit der Ubermittelten Daten umfassend Uberprifen zu kdnnen, von
den Vertragsparteien auf Bundesebene auf das InEK. Zu den vom InEK zu ergreifenden
MafRnahmen kdnnen auch Abschlage gehoéren, wie sie in der Vereinbarung gemal § 17b
Absatz 3 Satz 4 KHG zur Erhéhung der Reprasentativitat der Kalkulation vorgesehen sind.
Auf Grundlage der Beziige in § 10 Absatz 2 Satz 1 und § 17d Absatz 1 Satz 7 gilt die
Vorschrift auch fir die Investitionsbewertungsrelationen und das pauschalierende Entgelt-
system flr psychiatrische und psychosomatische Krankenhauser.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

§ 17c Absatz 2b Satz 1 sieht zum Zweck der Entlastung der Sozialgerichte als Zulassig-
keitsvoraussetzung einer Klage vor, dass die Rechtmaligkeit einer Krankenhausabrech-
nung vorab zwischen Krankenhaus und Krankenkasse einzelfallbezogen erértert worden
ist. Satz 3 sieht eine Praklusionsregelung dahingehend vor, dass Einwendungen und Tat-
sachenvortrag in Bezug auf die Rechtmalligkeit der Abrechnung im gerichtlichen Verfahren
nicht mehr geltend gemacht werden kénnen, wenn sie nicht im Rahmen dieser einzelfall-
bezogenen Erdrterung vorgebracht worden sind. lhr Ziel kann die einzelfallbezogene Eror-
terung nur erreichen, wenn in ihrem Rahmen alle Aspekte der RechtmaRigkeit einer Ab-
rechnung erortert werden. § 9 Absatz 6 Satz 1 der Prifverfahrensvereinbarung (PrifvV)
nach § 17c Absatz 2 Satz 1 legt in diesem Zusammenhang fest, dass Grundlage fir die
einzelfallbezogene Erérterung samtliche erforderliche Daten des streitbefangenen Falles
sind, einschlieRlich aller vom MD beim Krankenhaus erhobenen Daten, sowie die im Rah-
men des Erdrterungsverfahrens tbermittelten Unterlagen und vorgetragenen Argumentati-
onen und Einwendungen. Die Abrechnungsprifung durch den MD beim Krankenhaus so-
wie die zeitlich nachfolgende einzelfallbezogene Erdrterung zwischen Krankenhaus und
Krankenkasse haben daher gleichermalen die Frage der Rechtmafigkeit der Abrechnung
zum Gegenstand. Damit die einzelfallbezogene Erodrterung ihre streitbefriedende Wirkung
in vollem Umfang entfalten kann, ist es daher erforderlich, dass sie auf der gleichen Daten-
grundlage durchgefiihrt wird wie die Abrechnungsprifung durch den MD. Es muss sich in-
soweit bei den durch das Krankenhaus im Rahmen der Abrechnungsprtfung dem MD vor-
zulegenden sowie den in das zeitlich nachfolgende Erorterungsverfahren mit der Kranken-
kasse eingebrachten Dokumenten um dieselben Dokumente handeln. Dies gilt auch fur
eine sich an die einzelfallbezogene Erdrterung moglicherweise anschlielfende gerichtliche
Uberpriifung der RechtméaRigkeit der Abrechnung.

Mit der Regelung wird eine gesetzliche Grundlage fir eine Ubermittiung der vom MD beim
Krankenhaus erhobenen Daten und Unterlagen an die Krankenkasse geschaffen. Dies ist
erforderlich, damit die Krankenkassen die Rechtmafigkeit einer zwischen ihnen und dem
jeweiligen Krankenhaus streitigen Abrechnung im Rahmen der einzelfallbezogenen Eroérte-
rung umfassend auf der der vorherigen Abrechnungsprifung zugrundeliegenden Grund-
lage prifen kénnen. Fir die Durchfiihrung der einzelfallbezogenen Erérterung bedarf es
daher kunftig nicht mehr der in § 9 Absatz 6 Satz 2 der Vereinbarung Uber das Prifverfahren
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nach § 275¢ Absatz 1 SGB V vom 22. Juni 2021 vorgesehenen Ubermittiung von Unterla-
gen durch das Krankenhaus an die Krankenkasse. Diese Regelung ist daher zeitnah durch
die Vertragsparteien anzupassen. Satz 6 legt fest, dass die Daten und Unterlagen, welche
der MD der Krankenkasse Ubermittelt, von der Krankenkasse nur fur die Durchfihrung des
Erérterungsverfahrens und einer maglichen gerichtlichen Uberpriifung genutzt, und von ihr
nur mit anderen Sozialdaten dieses Einzelfalles verknipft werden durfen. Mit Satz 7 wird
die Léschung der Daten und Unterlagen, welche der MD der Krankenkasse Ubermittelt,
nach Abschluss des Erdérterungsverfahrens oder der méglichen gerichtlichen Uberpriifung
angeordnet. Die naheren Einzelheiten hat der GKV-SV mit dem MD Bund mit Wirkung fir
die Krankenkassen und die MD im Rahmen einer Vereinbarung zu treffen.

Zu Buchstabe b

Gemal der zu dndernden Vorschrift haben die DKG und der GKV-SV einen gemeinsamen
Bericht Gber die Auswirkungen der Weiterentwicklung der Krankenhausabrechnungspru-
fung vorzulegen. Der Bericht hat insbesondere die Auswirkungen der Einzelfallprifung nach
§ 275¢ SGB V, der Strukturprifung nach § 275d SGB V, der Tatigkeit des Schlichtungsaus-
schusses auf Bundesebene nach § 19 KHG sowie der erweiterten Moglichkeiten der Er-
bringung und Abrechnung ambulanter Leistungen und stationsersetzender Eingriffe zu un-
tersuchen. Fur die Erstellung des Berichts haben DKG und GKV-SV die vorliegenden sta-
tistischen Ergebnisse aus der Jahresstatistik nach § 17¢ Absatz 6 KHG und den quartals-
bezogenen Auswertungen gemal § 275c Absatz 4 SGB V sowie eine Stellungnahme des
MD Bund einzubeziehen. Sie haben dartber hinaus gemeinsam fachlich unabhangige wis-
senschaftliche Einrichtungen oder Sachverstandige fir die Erstellung des Berichts zu be-
auftragen.

Mit der vorliegenden Regelung wird die Frist, bis zu der der Bericht vorzulegen ist, vom 30.
Juni 2023 auf den 30. Juni 2025 verschoben. Die Verlangerung ist notwendig, damit eine
umfassende Evaluation der Maflnahmen und deren finanzieller und struktureller Auswir-
kungen maoglich ist. Den Bericht im Jahr 2023 zu erstellen, hatte zur Folge, dass einige mit
dem MDK-Reformgesetz beschlossene Maf3hahmen zu diesem Zeitpunkt noch nicht in dem
Umfang bewertet werden konnten, wie es flr die Zielsetzung der Berichte erforderlich ist.
Ursache dafiir ist die aufgrund der Coronavirus SARS-CoV-2-Pandemie zur Entlastung der
Krankenhauser ausgesetzte oder zeitlich verschobene Einflihrung verschiedener Neuerun-
gen und Anderungen des MDK-Reformgesetzes sowie deren zeitverzogerte Umsetzung.
So wurde das quartalsbezogene Prifquotensystem nicht, wie urspriinglich vorgesehen,
zum 1. Januar 2021 eingeflhrt, sondern erst zum 1. Januar 2022. Die bereits fur die Jahre
2020 und 2021 vorgesehenen Aufschlage auf durch den MD gepriifte und beanstandete
Abrechnungen wurden zwischenzeitlich ausgesetzt. Die Strukturprifungen wurden eben-
falls um ein Jahr verschoben, sodass der Nachweis erstmals fiir die Vereinbarung fir das
Jahr 2022 vorzulegen war. Dartber hinaus wurde das Gutachten, auf dessen Basis der
Katalog ambulant durchflihrbarer Operationen, sonstiger stationsersetzender Eingriffe und
stationsersetzender Behandlungen (AOP-Katalog) neu vereinbart werden soll, erst am 1.
April 2022 veroffentlicht.

Um einen aussagekraftigen Bericht Gber die Umsetzung der zahlreichen Mallhahmen zu
erhalten, wird die Vorlage des Berichts um zwei Jahre verschoben.

Zu Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Die neuen Fristvorgaben fir die Durchfiihrung von Budgetverhandlungen und die Vorgabe
zum automatischen Tatigwerden der Schiedsstelle im KHEntgG werden zur Gleichbehand-
lung der somatischen Krankenhauser und psychiatrischen und psychosomatischen Einrich-
tungen auch in die BPflV Gbernommen.
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Zu Nummer 1

Den Vertragsparteien auf Bundesebene wird aufgegeben, fir die neuen Fristen zur Unter-
lagenvorlage und Auskunftserteilung nach § 11 Absatz 4 das Nahere zur Dokumentation
des Eingangs von Unterlagen und Auskinften zu vereinbaren. Dies ist erforderlich, um
nachhalten zu kdnnen, inwieweit die Krankenhaustrager ihrer Pflicht zur fristgerechten Un-
terlagentbermittiung und Auskunftserteilung nachkommen. Fur den Fall, dass die Kranken-
haustrager diesen Pflichten nicht nachkommen, haben die anderen Vertragsparteien nach
§ 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 KHG einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent auf die Kran-
kenhausabrechnungen fir voll- und teilstationare Falle zu vereinbaren. Fur die konkrete
Umsetzung haben die Vertragsparteien auf Bundesebene ebenfalls das Nahere festzule-
gen. Auch dartber hinaus gehende regelungsbedirftige Sachverhalte kénnen neben den
schon bestehenden Vereinbarungen zum einheitlichen Aufbau der Datensatze, zum Ver-
fahren der Datenutbermittlung und zur Weiterentwicklung der Aufstellung der Entgelte und
Budgetermittlung vereinbart werden. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben fir die
erstmalige Vereinbarung der Einzelheiten firr die neuen Vereinbarungstatbestadnde nach
Inkrafttreten des Gesetzes vier Wochen Zeit.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Auf die Vorgabe zur Berticksichtigung der Sechswochenfrist nach § 18 Absatz 4 KHG kann
an dieser Stelle verzichtet werden, da die Regelungen zum Tatigwerden der Schiedsstelle
in den neuen Satzen 3 und 4 neu gefasst werden. Zur Vermeidung unterschiedlicher Aus-
legungen der in § 11 genutzten Begrifflichkeiten wird die in Absatz 4 Satz 1 neu gewahlte
Formulierung auch an dieser Stelle verwendet. Eine inhaltliche Anderung ergibt sich
dadurch nicht, da weiterhin an dem Prospektivitatsgrundsatz festgehalten und vorgegeben
wird, dass die neue Vereinbarung vor dem Jahr zu schlie3en ist, fiir das sie gelten soll.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 3 basiert auf der bisherigen Regelung, nach der nach Aufforderung durch
eine Vertragspartei zur Verhandlung, die Vereinbarung innerhalb von sechs Wochen abzu-
schlielRen ist und auf Antrag einer Vertragspartei die Schiedsstelle angerufen werden kann.

Um zukinftig sicherzustellen, dass die Vertragsparteien auf der Ortsebene frihzeitig — im
besten Fall prospektiv — und in einem Uberschaubaren Zeitrahmen Budgetverhandlungen
fuhren, wird eine Frist vorgegeben, bis zu der eine Vereinbarung abzuschlielen ist. Daher
wird mit dem neuen Satz 4 festgelegt, dass eine Vereinbarung bis spatestens 30. April des
Jahres abgeschlossen werden muss, fiir das die Vereinbarung gelten soll. Falls bis zu die-
ser Frist eine Vereinbarung oder Festsetzung durch die Schiedsstelle nicht zustande ge-
kommen ist, hat die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 1 KHG, abweichend von § 13 Absatz
1, ohne Antrag einer Vertragspartei den Inhalt der Vereinbarung festzusetzen. Dies hat sie
entsprechend der Vorgabe nach § 13 Absatz 2 innerhalb von sechs Wochen zu erledigen.

Mit dem neuen Satz 5 wird geregelt, dass die Schiedsstelle bei ihrer Entscheidung nur die
Unterlagen und Auskinfte zu bericksichtigen hat, die nach Absatz 4 Satz 1 und 4 fristge-
recht vorgelegt bzw. erteilt worden sind. Somit kdnnen innerhalb des Schiedsstellenverfah-
rens keine weiteren Unterlagen oder Auskuinfte geltend gemacht werden.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Krankenhaustrager hat weiterhin zur Vorbereitung der Verhandlung die in Absatz 4
Satz 1 genannten Unterlagen vorzulegen. Es wird vorgegeben, dass diese Unterlagen spa-
testens bis zum 30. November des Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fir das die Verein-
barung gelten soll, vorgelegt werden missen (Satz 1). Auf den Hinweis in Satz 1 Nummer
3, dass der Nachweis Uber die zweckentsprechende Mittelverwendung fir die zusatzlichen
Mittel fur Tariferhdhungen von Pflegepersonal erstmals fir das Jahr 2018 vorzulegen ist,
wird zur Rechtsbereinigung fur die Zukunft verzichtet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Wie auch bisher kénnen die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und
2 KHG gemeinsam die Vorlage von zuséatzlichen Unterlagen oder die Erteilung von Aus-
kinften vom Krankenhaustrager verlangen. Mit der Erganzung von Satz 3 wird vorgegeben,
dass dies nur einmalig innerhalb von sechs Wochen nach Vorlage der Unterlagen nach
Satz 1 erfolgen kann.

Zu Doppelbuchstabe cc

Wenn weitere Unterlagen oder Auskiinfte durch die anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 Nummer 1 und 2 KHG angefordert werden, hat der Krankenhaustrager nach Ein-
gang des Verlangens sechs Wochen Zeit, diese vorzulegen (Satz 4). Mit der Vorgabe von
Fristen wird sichergestellt, dass im weiteren Verfahren keine weiteren Unterlagen oder Aus-
kunfte mehr angefordert oder vorgelegt bzw. erteilt werden durfen.

Mit dem neuen Satz 5 wird geregelt, dass die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz
2 Nummer 1 und 2 KHG einen Abschlag auf den Rechnungsbetrag fiir jeden voll- oder
teilstationaren Fall vereinbaren, wenn der Krankenhaustrager seinen Pflichten zur Unterla-
genubermittlung oder Auskunftserteilung nach Satz 1 oder Satz 4 nicht nachkommt. Der
Abschlag betragt 1 Prozent des Rechnungsbetrags und ist fir die Zeit vom 1. April des
Jahres, fUr das die Vereinbarung gelten soll, bis einen Monat nach der Vereinbarung oder
Festsetzung durch die Schiedsstelle anzuwenden. Die anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 Nummer 1 und 2 KHG haben die Genehmigung der vereinbarten Erhebung des
Abschlags bei der fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrde zu beantragen
(Satz 6) und den Krankenhaustrager tber den Antrag zu informieren (Satz 7). Die fur die
Krankenhausplanung zustandige Landesbehérde hat nach dem neuen Satz 8 die Verein-
barung Uber die Erhebung des Abschlags innerhalb von zwei Wochen zu genehmigen,
wenn die Vereinbarung dem geltenden Recht entspricht. Das Nahere zur konkreten Ab-
rechnung des Abschlags legen die Vertragsparteien auf der Bundesebene fest (§ 9 Absatz
1 Nummer 6).

Zu Buchstabe ¢

Sofern die Vertragsparteien vor Ort fur die Vereinbarungszeitrdume bis einschlieBlich des
Vereinbarungszeitraums 2023 noch ausstehende Vereinbarungen haben, finden die mit
dem neuen Absatz 6 vorgegebenen Sonderregelungen Anwendung. Die Vertragsparteien
vor Ort haben fir alle zum Tag des Inkrafttretens des Gesetzes noch ausstehenden Ver-
einbarungszeitrdume die Unterlagen nach Absatz 4 Satz 1 sechs Wochen nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes vorzulegen (Satz 1). Fur die Anforderung weiterer Unterlagen und Aus-
kiinfte sowie die Vorlage der Unterlagen und die Erteilung von Auskinften sowie die Erhe-
bung eines Rechnungsabschlags, wenn der Krankenhaustrager seinen Pflichten nicht
nachkommt, gilt geman Satz 2 Absatz 4 Satz 2 bis 5 entsprechend.

Far den Fall, dass die Vereinbarungen fur die ausstehenden Vereinbarungszeitrdume nicht
bis zum ... [einsetzen: finf Monate nach dem 42. Tag nach dem Inkrafttreten] geschlossen
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worden sind und auch keine Festsetzungen durch die Schiedsstelle erfolgt sind, hat die
Schiedsstelle die Inhalte der Vereinbarungen ohne Antrag einer Vertragspartei innerhalb
von zwolf Wochen festzulegen. Eine von § 13 Absatz 2 abweichende langere Fristvorgabe
fur Festsetzungen durch die Schiedsstelle ist aufgrund der potenziell hdheren Anzahl an
Festsetzungen erforderlich. Dass dabei nur die Unterlagen und Ausklnfte bericksichtigt
werden dirfen, die im bisherigen Verfahren nach Absatz 4 vorgelegt worden sind, wird mit
der Bezugnahme auf Absatz 3 Satz 5 sichergestellt.

Zu Artikel 6 (Anderung der Krankenhausstrukturfonds-Verordnung)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Rechtsbereinigung des Fehlverweises auf den mittlerweile aufge-
hobenen § 291d SGB V, der zwischenzeitlich in den § 371 SGB V Uberflhrt wurde. Die
Anderung steht in Zusammenhang zu der Regelung im KHG nach § 14a (Artikel 1 Nummer
1 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa), wonach insbesondere Anpassungen an den Foérder-
voraussetzungen nach § 14a Absatz 5 KHG nach dem Krankenhauszukunftsfonds vorge-
nommen werden. Die Anderung der KHSFV nimmt gleichsam Bezug auf den Sachbereich
der Férderung, sodass eine einheitliche Anderung im vorliegenden Gesetzgebungsverfah-
ren aus Griinden der Einheitlichkeit geboten ist.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Anderung in Artikel 4 Nummer 2 (§ 14b KHG).
Die Anderung steht in Zusammenhang zu der Regelung im KHG. Durch die in der Vorschrift
des KHG enthaltene Bezugnahme auf die KHSFV wird sichergestellt, dass eine weitere
Messung des Reifegrades der Krankenhauser hinsichtlich der Digitalisierung zu einem spa-
teren Zeitpunkt ermdglicht wird. Diese ist erforderlich, da zum Zeitpunkt der Zweitmessung
zahlreiche Fordervorhaben noch in der Umsetzung sein werden und damit die Auswirkun-
gen des Krankenhauszukunftsfonds nicht deutlich sichtbar wiirden. Gleichzeitig ist eine Ian-
gere Verschiebung des zweiten Messzeitpunktes nicht méglich, da im Rahmen des DARP
Berichtspflichten zur Wirkung des Fdérderprogramms zu erflllen sind.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Anderung in Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb (§ 14a Absatz 3 KHG). Die Anderung steht in Zusammenhang zu der
Regelung im KHG. Durch die in der Vorschrift des KHG enthaltene Bezugnahmen auf den
zu verschiebenden Zeitpunkt fur die Rickfuhrung der durch die Lander nicht ausgeschopf-
ten oder durch das BAS nicht flr andere Aufgaben verwendeten Mittel an den Bund ist eine
einheitliche Bezeichnung auch im Wortlaut der Regelung nach der KHSFV erforderlich, um
Widerspriiche durch unterschiedliche Bezeichnungen zu vermeiden.

Zu Nummer 4

Die Regelung sieht klarstellend eine Begrenzung der Nachweispflicht bei Antragstellung
hinsichtlich des Einsatzes von mindestens 15 Prozent der gewahrten Fordermittel fir Mal}-
nahmen zur Verbesserung der Informationssicherheit auf diejenigen Fordervorhaben vor,
bei denen eine technische bzw. IT-technische Komponente Tatbestandsvoraussetzung ist.
Insofern sind Vorhaben nach § 19 Absatz 1 Satz 1 Nummer 11, die nach der gesetzgebe-
rischen Intention lediglich rdumliche MalRnahmen zum Gegenstand haben und keine Infor-
mationssicherheitskomponenten aufweisen, von der Nachweispflicht ausgenommen.

Die Regelung sieht zudem eine Folgeanpassung aufgrund der Anderung der Formulierung
in § 14a Absatz 3 Satz 7 — neu - KHG (Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe
cc) vor. Durch die in der Vorschrift des KHG enthaltenen Bezugnahmen auf technische und



-69- Bearbeitungsstand: 01.08.2022 16:14

organisatorische Mallnahmen zur Verbesserung der Informationssicherheit ist eine einheit-
liche Bezeichnung auch im Wortlaut der Regelung nach der KHSFV erforderlich, um Wider-
spriche durch unterschiedliche Bezeichnungen zu vermeiden.

Zu Nummer 5

Die Anderung dient der Klarstellung, dass nur fir diejenigen Vorhaben Bestatigungen von
Dienstleistern vorgelegt werden mussen, bei denen die Dienstleister auch tatsachlich tatig
geworden sind und fir die sie nach § 21 Absatz 5 auch geschult worden sind. Klargestellt
wird zudem, dass die Bestatigung sich auf die jeweils aktuellste Fassung der Forderrichtli-
nie beziehen muss. Hierbei wird zudem geregelt, dass lediglich die Voraussetzungen der
Forderrichtlinie zu prufen sind, die die technische Umsetzung des Vorhabens betreffen, also
insbesondere die konkretisierenden Vorgaben an die Umsetzung von § 19 Abs. 1 bis 3
KHSFV.

Nach der bisherigen Rechtslage wird zwar die Konformitat zu den Forderrichtlinien des BAS
im Rahmen des Nachweiseverfahrens durch beauftragte und berechtigte IT-Dienstleister
gepruft, diese Prifung schlief3t bislang jedoch nicht ein, ob mindestens 15 Prozent der ge-
samten Férdersumme fiir technische und organisatorische Malinahmen zur Verbesserung
der Informationssicherheit eingesetzt werden. Dies ist insofern notwendig als dass sich
wahrend der Umsetzung der Vorhaben Anderungen der urspriinglich beantragten Planun-
gen ergeben kdnnen. Insofern wird die Regelung dahingehend erganzt, dass auch Nach-
weise zur Einhaltung des § 14a Absatz 3 Satz 7 KHG zu erbringen sind.

Die Anderung steht in Zusammenhang zu der Regelung im KHG nach § 14a Absatz 3 Satz
7 (Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc). Durch die dort vorgenommenen
Bezugnahmen auf technische und organisatorische Ma3nahmen zur Verbesserung der In-
formationssicherheit ist es erforderlich, auch im Wortlaut der Regelung nach der KHSFV
auf Ebene des Nachweisverfahrens die Bezugnahme auf § 14a Absatz 3 Satz 7 KHG her-
zustellen, um die Einheitlichkeit der MalRnahme sicherzustellen.

Zu Artikel 7 (Anderung des Implantateregistergesetzes)

Die Nutzung des unveranderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Ab-
satz 1 Satz 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch ist fur Meldungen nach den Absatzen
1 und 2 in Absatz 3 Satz 1 verbindlich vorgeschrieben. Hinsichtlich der Bereitstellung flr
die Versicherten wird auf die entsprechenden Regelungen des § 362 Absatz 2 Satz 2 und
3 und Absatz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch verwiesen. Da das Clearing-Verfah-
ren nach § 290 Absatz 3 Satz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch auch fir diese Zwe-
cke des Implantateregistergesetzes durchgefuhrt werden soll, war ein entsprechender Ver-
weis auf § 290 Absatz 3 Satz 5 in Absatz 4 Satz 2 aufzunehmen.

Zu Artikel 8 (Anderung des Gesetzes fiir bessere und unabhingigere Priifungen)

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat gemal Artikel 14 des MDK-Reformgesetzes
vom 14. Dezember 2019 dem Deutschen Bundestag Uber die Auswirkungen der Weiterent-
wicklung der Krankenhausabrechnungsprifung zu berichten. Da dies auf der Grundlage
des Berichts nach § 17c Absatz 7 KHG zu erfolgen hat, wird in Folge der Anderung unter
Artikel 4 Nummer 4 Buchstabe b die Berichtsvorlage auch entsprechend um zwei Jahre
verschoben.

Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt das grundsatzliche Inkrafttreten der Regelungen des Gesetzentwurfs am
Tag nach der Verkiindung, soweit die Absatze 2 und 3 nichts Abweichendes regeln.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt das riickwirkende Inkrafttreten der Klarstellung zu § 275c Absatz 2 Satz
6 SGB V zum 1. Januar 2020. Dadurch wird erreicht, dass die Klarstellung zu § 275c Absatz
2 Satz 6 SGB V ruckwirkend zeitgleich mit der durch das MDK-Reformgesetz zum 1. Januar
2020 in Kraft getretenen Vorschrift des § 275¢c SGB V als Ganzem Geltung entfalten kann.
Soweit Krankenkassen vor dem Jahre 2022 aufgrund der Ausnahmeregelung nach § 275c
Absatz 2 Satz 6 SGB V weitere Prifungen von Schlussrechnungen von Krankenhausern
durch den MD haben prifen lassen, sind diese riickabzuwickeln. Eine blof3e Geltung der
Klarstellung der Regelung nach Nummer 1 mit Wirkung fiir die Zukunft ware nicht erforder-
lich, da eine Anwendung der Vorschrift nach § 275c Absatz 2 Satz 6 SGB V ab dem Jahr
2022 nicht in Zweifel gezogen wird und zudem auch ohne Klarstellung moglich ware. Es
bedarf daher eines rickwirkenden Inkrafttretens, um den durch den Gesetzgeber bereits
mit dem MDK-Reformgesetz in § 275c Absatz 2 Satz 6 SGB V intendierten Regelungsge-
halt der Vorschrift rickwirkend umzusetzen. Mit dem rickwirkenden Inkrafttreten sollen zu-
dem Vorzieheffekte zwischen dem Bekanntwerden des Gesetzentwurfs und dem Inkrafttre-
ten der Regelung vermieden werden. Da das riickwirkende Inkrafttreten fir Krankenhauser
ausschliefllich beglinstigende Wirkungen hat, wird hierdurch nicht nachtraglich dndernd
zum Nachteil von Leistungserbringern in bereits in der Vergangenheit abgeschlossene Pruf-
verfahren eingegriffen.

Zu Absatz 3

Damit die Vorschrift fur die angepasste Ermittlung des FDA fur das Jahr 2021 auch von den
Krankenhausern nachtraglich angewendet werden kann, die ihr Erlésbudget fir das Jahr
2021 entsprechend den gesetzlichen Vorgaben prospektiv im Jahr 2020 vereinbart haben,
ist ein rickwirkendes Inkrafttreten zum 29. Oktober 2020 erforderlich, an dem der in Bezug
genommene Satz 8 Nummer 4 in Kraft getreten ist.



