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Bundestag beschlieRt Reform des Morbi-RSA

Am 13.02.2020 hat der Bundestag das ,Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz" (GKV-FKG) in
2./3. Lesung beschlossen. Damit setzt die Koalition aus CDU/CSU und SPD das Vorhaben
des Koalitionsvertrags um, den morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleich (Morbi-
RSA) weiterzuentwickeln.

Kernelemente der Reform des Morbi-RSA sind die Einflihrung einer Regionalkomponente
zur Reduzierung von Wettbewerbsverzerrungen aufgrund regionaler Ausgabenunter-
schiede, die Erweiterung der Krankheitsauswahl hin zu einem differenzierten Vollmodell in
Verbindung mit einer ,Manipulationsbremse” sowie die Einflihrung eines Risikopools fir
Hochkostenfalle (wir berichteten in Berlin kompakt Nr. 12/2019). AuBerdem sieht das
GKV-FKG neben Anderungen im Organisationsrecht der Krankenkassen sowie in den
Governance-Strukturen des GKV/-Spitzenverbandes auch fachfremden Anderungsbedarf
unter anderem bei der Arzneimittelversorgung vor.

Das nicht-zustimmungspflichtige Gesetz soll am 13.03.2020 im 2. Durchgang im Bundes-
rat beraten werden und tritt noch im Friihjahr 2020 in Kraft. Die Regelungen werden im
Jahr 2021 fir die Kassen finanzwirksam.

Die von der Bundesregierung getroffenen Regelungen zur Weiterentwicklung des Morbi-
RSA beinhalten die richtigen Komponenten, um einen funktionsfahigen und fair ausge-
stalteten Wettbewerbsrahmen in der GKV zu schaffen. Die wesentlichen Elemente des
GKV-FKG, wie die Regionalkomponente, das ausdifferenzierte Vollmodell in Verbindung
mit einer Manipulationsbremse sowie der Risikopool stellen die Weichen fiir eine strate-
gisch sinnvolle Weiterentwicklung des Kassenfinanzausgleichs und setzen die richtigen
Impulse fiir einen fairen Wettbewerb der Krankenkassen um die beste Versorgung der
Versicherten.

Hier die wichtigsten Anderungen im parlamentarischen Verfahren:

Einfiihrung einer Regionalkomponente mit Ubergangsphase im Jahr 2021

Anders als noch in der Kabinettsfassung des Gesetzentwurfs geplant, wird die Regional-
komponente im ersten Jahr (202 1) noch nicht vollumfanglich, sondern mit einer Finanzwir-
kung von 75 Prozent umgesetzt. Ab dem Jahr 2022 werden die finanziellen Auswirkungen
der Regionalkomponente dann vollstandig zum Tragen kommen. Gleichzeitig wurde die ur-
springlich in der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) beispielhaft genannte Auf-
zahlung der Preisstruktur medizinischer Leistungen gestrichen. Die Regierungskoalition
hatte sich bereits im Vorfeld darauf verstandigt, keine angebotsseitigen Variablen in der
Regionalkomponente zu berticksichtigen.

Hintergrund der Einflihrung einer Regionalkomponente ist es, regionale Unterschiede bei
den Ausgabenstrukturen und die daraus resultierenden Wettbewerbsverzerrungen unter
den gesetzlichen Krankenkassen auszugleichen. Auf diese Weise sollen regionale Uber-
und Unterdeckungen bei Krankenkassen abgebaut und einer weiteren Marktkonzentration
in einigen Regionen vorgebeugt werden. Kiinftig werden hierfir statistisch signifikante re-
gionale Merkmale in den Kassenfinanzausgleich einbezogen. Die Koalition folgt damit
Empfehlungen des Wissenschaftlichen Beirats des Bundesamtes fiir Soziale Sicherung
(BAS), etwa bei der Festlegung der regionalen Merkmale fiir das Versichertenklassifikati-
onsmodell keine angebotsorientierten Faktoren einzubeziehen. Auf diese Weise soll ver-
hindert werden, dass der RSA Uber- und Unterversorgung zementiert.
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Mit der Einfihrung einer Regionalkomponente im Morbi-RSA wird eine zentrale Forde-
rung der BARMER umgesetzt. Es wird gewabhrleistet, dass die Beitragsgelder in Zukunft
zielgenauer dort hinflieRen, wo sie tatsachlich fiir die Versorgung der Versicherten beno-
tigt werden. Die Regionalkomponente wird dazu fiihren, dass die regionalen Unter-
schiede der Ausgabenstrukturen in der Zuweisungssystematik des Morbi-RSA in Zukunft
besser berticksichtigt werden.

Gesonderte Evaluation der Regionalkomponente und der RSA-Manipulationsbremse

Im Kabinettsentwurf war bislang eine verpflichtende Evaluation der Wirkungen des RSA
mindestens einmal in vier Jahren vorgesehen. Neu ist, dass die beiden Elemente Regional-
komponente und RSA-Manipulationsbremse einmalig gesondert in zwei Gutachten bereits
im Jahr 2023 fir das erste Ausgleichsjahr 2021 evaluiert werden sollen.

Der Wissenschaftliche Beirat soll fir die Regionalkomponente untersuchen, welche regio-
nalen Merkmale auf Versichertenebene regionale Deckungsbeitragsunterschiede besser
erklaren wiirden und welche versichertenbezogenen pseudonymisierten Daten fiir eine
bessere Beurteilung zusatzlich erhoben werden miissten. Fiir die RSA-Manipulations-
bremse sind insbesondere die Wirkungen auf die Manipulationsresistenz, die Zielgenauig-
keit des RSA, die Verringerung von Anreizen zur Vermeidung von Risikoselektion und der
medizinisch nicht gerechtfertigten Leistungsausweitung zu untersuchen.

Die einmalige gesonderte Evaluation der Regionalkomponente und der RSA-Manipulati-
onsbremse im Jahr 2023 ist sachgerecht. So konnen die Wirkungen der neuen Elemente
bereits im Jahr nach ihrer erstmaligen Umsetzung untersucht werden. Damit kann auf
mogliche Fehlwirkungen in der Zuweisungssystematik des Morbi-RSA friihzeitig reagiert
werden.

Neuformulierung des Verbotes von Diagnosevergiitungen wird gestrichen

Im Rahmen der parlamentarischen Beratungen haben sich die Koalitionsfraktionen darauf
verstandigt, das urspringlich vorgesehene Verbot von Diagnosevergutungen im Rahmen
von Selektivvertragen zu streichen. Vertragliche Vereinbarungen zwischen Leistungser-
bringern und Krankenkassen, in denen ,bestimmte Diagnosen als \Voraussetzung fiir \Ver-
gltungen vorgesehen” werden, sollten laut Kabinettsfassung des Gesetzentwurfs generell
verboten und damit samtliche Umgehungsstrategien in Vertragen unterbunden werden.
Die bereits mit dem Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) eingefiihrte Regelung
zum Verbot von Diagnosevergtitungen sollte neuformuliert und strenger umgesetzt wer-
den. Bereits damals hatte der Gesetzgeber auf Vorwirfe zur Manipulationsanfalligkeit des
Morbi-RSA reagiert. In der Aufsichtspraxis wurden allerdings nach wie vor Vertrage identi-
fiziert, die Uiber Extra-Verglitungen Kodieranreize setzen kdnnten, um letztlich finanzielle
Mittel aus dem Morbi-RSA zu generieren. Mit der Streichung bleibt es nun bei dem im
HHVG geregelten Status quo.

Die bereits im HHVG getroffene Rechtslage ist grundsatzlich sachgerecht, um Diagnose-
vergiitungen in Selektivvertragen zu unterbinden. Jedoch werden die Regelungen von
den Aufsichtsbehorden fiir bundes- und landesweit tatige Krankenkassen teilweise un-
terschiedlich ausgelegt. Einheitliche und verbindliche Rahmenbedingungen der Auf-
sichtspraxis sind aber zwingende Voraussetzung fiir einen fairen Wettbewerb. Auch
wenn das GKV-FKG richtige Anpassungen zur Harmonisierung der Aufsicht vorsieht, rei-
chen die Regelungen bei Weitem nicht aus. Wirksamer ware eine einheitliche Aufsicht fiir
alle Kassen durch das BAS.
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Dauerhafte Absenkung der Mindestreserve der Krankenkassen

Die Krankenkassen missen zur Sicherstellung ihrer Leistungsfahigkeit eine Ricklage bil-
den und dies in ihrer Satzung festlegen. Im Gesetzgebungsverfahren haben sich die Koaliti-
onsfraktionen auf eine dauerhafte Absenkung der gesetzlichen Mindestriicklagen der
Krankenkassen geeinigt. Musste die Mindestreserve bislang mindestens ein Viertel (25 %)
einer Monatsausgabe betragen, so wird sie kiinftig auf ein Flinftel (20 %) einer Monatsaus-
gabe abgesenkt. Gleichzeitig werden die Krankenkassen verpflichtet, bei Unterschreitung
der Mindestreserve diese schneller wieder aufzufiillen; der zeitliche Rahmen zur Wieder-
auffiillung des Riicklagesolls wird verkirzt.

Die dauerhafte Absenkung der Mindestreserve ermoglicht den Krankenkassen groRere
Handlungsspielraume bei ihrer Haushaltsplanung. Die Begrenzung der Mindestriicklage
auf ein Viertel einer Monatsausgabe war nicht mehr zeitgemaR. Sie stammte aus einer
Zeit, in der die Krankenkassen ihr Einnahmerisiko noch vollstandig zu tragen hatten. Mit
der Einfiihrung des Gesundheitsfonds im Jahr 2009 tragt dieses Risiko jedoch nicht mehr
die einzelne Krankenkasse, sondern der Fonds als Ganzes.

MaBnahmen gegen Arzneimittel-Lieferengpdsse

In einer Reihe fachfremder Regelungen haben sich die Koalitionsfraktionen auf ein MaR-
nahmenpaket zur Bekampfung von Lieferengpassen bei Arzneimitteln verstandigt.

So wird eine Ermdchtigungsgrundlage geschaffen, damit die Bundesoberbehdrden vor-
sorglich oder im Falle eines versorgungsrelevanten Lieferengpasses geeignete Mal3nah-
men anordnen kdnnen. Dazu zahlen etwa die Kontingentierung von Arzneimitteln oder die
Anordnung von MalBnahmen zur Lagerhaltung.

Daneben wird ein Beirat zu Lieferengpassen bei Arzneimitteln beim Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) eingerichtet. Seine Aufgabe ist es, die Versor-
gungslage zu beobachten und zu bewerten. Das BfArM wird verpflichtet, eine aktuelle
Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer Wirkstoffe zu erstellen. Diese so-
wie gemeldete Lieferengpasse soll das Institut auf seiner Internetseite bekannt machen.
Dartiber hinaus werden die Apotheken berechtigt, bei Nichtverfligbarkeit eines Rabattarz-
neimittels, ein anderes wirkstoffgleiches, auch nicht rabattiertes Arzneimittel, abzugeben.
Um Patienten in diesem Zusammenhang vor finanziellen Belastungen zu schiitzen, wer-
den die Kassen verpflichtet, kiinftig etwaige Mehrkosten zu (ibernehmen, wenn das wirk-
stoffgleiche Austauschpraparat nicht zu einem bestehenden Festbetrag verfigbar ist.

Die Regelungen zur Bekampfung von Lieferengpassen bei Arzneimitteln sind grundsatz-
lich sinnvoll und konnen mehr Transparenz schaffen, um Arzneimittel-Lieferengpassen
entgegenzuwirken.

Die Neuregelung zum Schutz vor finanziellen Belastungen der Patienten im Fall der
Nichtverfiigbarkeit eines Rabattarzneimittels sind nachvollziehbar. Wichtig ist, dass die
wirtschaftlichen Folgen der Neuregelung zur erweiterten Abgabeberechtigung durch die
Apotheker engmaschig evaluiert werden.

BMG legt Patientendaten-Schutzgesetz vor

Das Bundesgesundheitsministerium (BMG) hat aktuell den seit Langem erwarteten Refe-
rentenentwurf eines ,Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telema-
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tikinfrastruktur” (Patientendaten-Schutzgesetz — PDSG) vorgelegt. Dieser enthalt grundle-
gende Anderungen des SGB V und regelt die Rechte von Patienten an ihren Daten umfas-
send neu. Teile dieser Regelungen sollten bereits im Digitale-Versorgung-Gesetz umge-
setzt werden, wurden jedoch in der Ressortabstimmung mit dem Bundesministerium der
Justiz und fiir Verbraucherschutz auf ein spateres Gesetz vertagt und sollen nun mit dem
PDSG eingeflihrt werden.

ePA-Umsetzung: Versicherte haben Hoheit iiber ihre Daten

Mit dem Gesetzentwurf wird klargestellt, dass die elektronische Patientenakte (ePA) vom
Versicherten gefiihrt wird und ihre Nutzung freiwillig bleibt. Der Versicherte entscheidet
selbst, welche Daten gespeichert und ob diese wieder geldscht werden sowie wer in wel-
chem Zeitraum darauf zugreifen darf. Aus Sicherheitsgriinden werden die Zugriffe auf die
ePA auRerdem fiir zwei Jahre protokolliert.

Geregelt wird daneben, wie Versicherte mit geeigneten Endgeraten (z. B. Smartphones) auf
ihre ePA zugreifen kdnnen. Spatestens ab dem 01.01.2022 wird es ein entsprechendes
Berechtigungskonzept fiir den Zugriff der Leistungserbringer auf die Dokumente in der
ePA geben. Die Krankenkassen werden verpflichtet, ab dem 01.01.2022 die ePA nach die-
ser VVorgabe anzubieten. Da dieses Berechtigungskonzept zum eigentlichen Start der ePA
am 01.01.2021 noch nicht vorliegen wird, missen Krankenkassen ihre Versicherten um-
fassend uber die Zugriffsmaoglichkeiten informieren.

Ab dem 01.01.2022 werden zudem die Speicherung von Impfausweis, Mutterpass, U-Heft
fuir Kinder und das Zahn-Bonusheft in der ePA obligatorisch. Die Versicherten erhalten ab
dem Jahr 2022 bei einem Wechsel der Krankenkasse auf3erdem einen gesetzlichen An-
spruch auf Ubertragung ihrer Daten. Gleichzeitig miissen die bei der Kasse gespeicherten
Daten auf die ePA tibertragen werden, sofern der Versicherte dies wiinscht.

Um auch Versicherten die Vorteile der ePA anbieten zu kdnnen, die nicht Gber geeignete
Endgerdte verfligen, missen Krankenkassen in ihren Geschaftsstellen Terminals installie-
ren, an denen Versicherte auf ihre ePA zugreifen kdnnen.

SchlieRlich erhalten Versicherte die Moglichkeit, Daten aus ihrer ePA freiwillig der medizi-
nischen Forschung zur Verfiigung zu stellen.

Es ist richtig, dass der Gesetzentwurf die volle Souveranitat der Versicherten liber ihre
Gesundheitsdaten regelt. Auch die Vorgaben zur Loschung von Daten und Protokollie-
rung von Zugriffen auf die ePA sind sinnvoll. Bis zur Einrichtung des Berechtigungskon-
zepts miissen die Kassen ihre Versicherten zurecht iiber die abgestufte Einfiihrung der
ePA informieren. Die dafiir vorgesehenen Vorgaben erscheinen wenig nutzerfreundlich.
Um die zeitlichen Vorgaben zur Einrichtung der ePA-Funktionen zu erfiillen, sind die
Krankenkassen von den Spezifikationen der gematik und der KBV abhéangig. Gesetzlich
festgelegte zeitliche Vorgaben sind deshalb auch fiir diese Institutionen notig.

Finanzierungsanreize fiir Leistungserbringer

Patienten erhalten mit dem Gesetzentwurf einen Anspruch darauf, ihre ePA von ihrem Arzt
fullen und regelmalig pflegen zu lassen. Damit die ePA bei allen beteiligten Leistungser-
bringern zeitnah einsetzbar ist, sieht der Gesetzentwurf fiir das Beflllen der Akte eine zu-
satzliche Finanzierung vor. So erhalten Arzte einen einmaligen Vergiitungsanspruch in
Hdhe von 10 Euro, Krankenhduser sollen ebenfalls Zuschldge in gleicher Héhe erhalten.
Auch fiir Apotheker ist fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung ihrer ePA
eine Vergltung vorgesehen.
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Mit den Regelungen im PDSG behalt der Gesetzgeber das bisherige System einer voll-
standigen Finanzierung der Telematikinfrastruktur (T1) durch die Versichertengemein-
schaft bei. Sinnvoller ware es jedoch, die Leistungserbringer an der Finanzierung zu be-
teiligen, um starkere Effizienzanreize im System zu setzen. Zusatzliche Mittel fiir Leis-
tungserbringer fiir das erstmalige Befiillen der ePA oder die Unterstiitzung der Versi-
cherten bei der Nutzung ihrer ePA sind nicht gerechtfertigt.

Telematikinfrastruktur wird weiterentwickelt

Die Tl und deren Anwendungen erhalten ein eigenes Kapitel im SGB V. Darin wird der ge-
matik unter anderem vorgegeben, eine App fiir das e-Rezept zu entwickeln. Versicherte
sollen mit der App Zugriff auf das e-Rezept erhalten und es in einer Apotheke ihrer Wahl
einlosen konnen. Die Selbstverwaltung wird beauftragt, eine elektronische Losung fiir apo-
thekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (Griines Rezept) zu vereinba-
ren. Die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage erhalten schlieBlich den Auftrag, digi-
tale Uberweisungsscheine einzufiihren. Die Notfalldaten und die Daten zum elektroni-
schen Medikationsplan sollen weiterhin sowohl auf der elektronischen Gesundheitskarte
(eGK) als auch in der ePA gespeichert werden.

Die parallele Speicherung von Medikationsplan und Notfalldatensatz auf der eGK und
ePA kann dazu fiihren, dass Daten nicht synchronisiert werden und der Nutzen der zent-
ralen Dokumentation damit verloren geht. Mit der Festlegung fiir ein e-Rezept trifft der
Gesetzgeber die Grundsatzentscheidung, die notige Software durch die gematik bereit-
stellen zu lassen. Dariiber hinaus muss die e-Rezept-App aber auch in die ePA-Apps der
Kassen integrierbar sein, damit Versicherte auch dariiber e-Rezepte abwickeln kdnnen.

Umfassende Interoperabilitat soll gewdhrleistet werden

Ein Ziel der Einfiihrung einer ePA ist die sektorentibergreifende Zusammenarbeit der Leis-
tungserbringer. Auch diesem Grundgedanken tragt der Gesetzentwurf Rechnung. Damit
die medizinischen Daten in der ePA einrichtungs- und sektoreniibergreifend ausgewertet
werden kénnen, werden international gebrauchliche medizinische Terminologien zur Ver-
fligung gestellt.

Die gematik erhalt den Auftrag, die Interoperabilitatsvorgaben zur Dokumentation der
Notfalldaten in der ePA so fortzuschreiben, dass diese mit internationalen Standards kom-
patibel sind.

Die Sicherstellung der Interoperabilitat ist eine Grundvoraussetzung fir den reibungslo-
sen Austausch von Daten und Informationen sowie die dringend notige sektoreniiber-
greifende Zusammenarbeit der Leistungserbringer. Richtig ist auch die Vorgabe des Ge-
setzgebers zum Einsatz international Giblicher Standards.

Termine laufender Gesetzgebungsverfahren
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