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Allgemeine Bewertung

Das Medizinforschungsgesetz verfolgt das Ziel, die Rahmenbedingungen fir die Entwicklung,
Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutschland zu verbessern.
Blrokratieabbau und die Beschleunigung von Verfahren sind wesentliche MaRnahmen des
Gesetzentwurfes. Insgesamt sollen die Bedingungen fir Unternehmen verbessert und der
Pharmastandort Deutschland gestarkt werden.

Geplante Regelungen zu vertraulichen Erstattungsbetragen

Der Regierungsentwurf sieht vor, dass pharmazeutische Unternehmen im Rahmen der Verhandlungen
nach § 130b SGB V vertrauliche Erstattungsbetrage fir neuartige Arzneimittel vereinbaren kénnen, um
zu erwartenden Kostensteigerungen durch Patentarzneimittel zu begegnen und zugleich eine
innovationsfreundliche Umgebung in Deutschland zu bewahren.

Die Krankenhauser kénnen generell nachvollziehen, dass die Regelung zu einer Dampfung der
Ausgabensteigerungen im Gesundheitssystem bei hochpreisigen Arzneimitteln fiihren konnte. Das
bisherige System der Preisbildung von Patentarzneimitteln baut allerdings auf transparenten
Erstattungsbetragen auf. Es ist daher schwer abzuschatzen, welchen Effekt einzelne vertrauliche
Erstattungsbetrage auf die Gesamtarzneimittelausgaben in Deutschland haben werden. Es stellt sich
zudem die praktische Frage, wie ein Erstattungsbetrag, der zahlreichen Akteuren im deutschen
Gesundheitswesen bekannt gegeben werden muss, vertraulich sein kann. Mit dem Regierungsentwurf
wird dariliber hinaus lediglich die Umsetzung der Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages geregelt, in
dem auf die Bekanntgabe des Preises in der Lauer-Taxe verzichtet werden soll. Die pharmazeutischen
Unternehmen sollen die lbrigen Informationen wie Geltungsbeginn und Geltungsdauer weiterhin an
die Lauer-Taxe melden.

Die grundsatzlichen Probleme der Krankenhduser, die durch den Erstattungsbetrag innovativer
Arzneimittel unabhangig von der Vertraulichkeit entstehen, werden mit dem Regierungsentwurf nicht
gelost. Nach Vereinbarung eines Erstattungsbetrages sind fiir die Krankenhduser zeitnahe
Informationen zum Betrag, Geltungsbeginn und zur Geltungsdauer zwingend erforderlich, um die
Rlckerstattungen beim pharmazeutischen Unternehmen geltend machen zu kénnen und Gber die
Entgelte der Krankenhduser mit den Krankenkassen abzuwickeln. Die Erfahrung hat gezeigt, dass die
Bereitstellung der Informationen durch die pharmazeutischen Unternehmen in der Lauer-Taxe
insbesondere von sehr hochpreisigen Arzneimitteln verzogert und llickenhaft erfolgt. Erst am
01.02.2024 wurden von der Informationsstelle fiir Arzneispezialitdten (IFA) Geltungsbeginne einzelner
Erstattungsbetrdge an die Gesellschaft fir Informationsmanagement (GESDAT) gemeldet. Die Lauer-
Taxe kann aktuell keine Riickmeldung geben, ab wann die Daten zum Geltungsbeginn, falls vorhanden,
auch in ihrem Portal abrufbar sind.

Die Krankenhduser schlagen daher vor, den GKV-Spitzenverband als Vertragspartner des
Erstattungsbetrages zu legitimieren und zu beauftragen, die fiir die Entgeltvereinbarung zwischen
Krankenhaus und Krankenkassen erforderlichen Informationen bereitzustellen. Hierfiir ist die
vorgesehene Auskunftspflicht des GKV-Spitzenverbandes fiir vertrauliche Betrage lediglich um die
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Informationen zum Geltungsbeginn und zur Geltungsdauer zu erweitern sowie unabhangig von der
Vertraulichkeit eines Erstattungsbetrages und begrenzt auf die von den Erstattungsbetragen
betroffenen Krankenhausentgelte auszugestalten. Die Notwendigkeit einer zeitnahen und
verldsslichen Bereitstellung der Informationen zu den betroffenen Krankenhausentgelten ist
unabhangig von der Vertraulichkeit eines Erstattungsbetrages. Auch wenn die Einfiihrung von
vertraulichen Erstattungsbetragen nicht in das geplante Gesetzgebungsverfahren eingebracht werden
sollte, ist eine Legitimation des GKV-Spitzenverbandes zur Auskunftserteilung der notwendigen
Informationen in diesem Gesetzgebungsverfahren erforderlich.

Zusatzliche Datenlieferungspflichten fiir die Krankenhaduser -
Allgemeine Bewertung des Anderungsantrag 7

Zuordnung von Personal zu Leistungsgruppen stellt einen Eingriff in die
Krankenhausorganisation dar

Absolut problematisch und nicht realistisch ist die geplante kleinteilige Darstellung des arztlichen
Personals auf die Leistungsgruppen. Diese vierteljahrlich zu aktualisierende Dokumentation setzt eine
Zuordnung voraus, die in der Realitit nicht existiert. Arztinnen und Arzte lassen sich kaum einzelnen
Stationen zuordnen. Sie sind taglich auf mehreren Stationen (auch Intensivstationen), im OP, fur
Konsile, fir ambulante Tatigkeiten, fiir vor- und nachstationdre Leistungen, in Besprechungen,
administrativen Angelegenheiten oder in Funktionsbereichen tatig. Eine Zuordnung bspw. des
leistungsgruppeniibergreifend tatigen Personals der orthopadischen Fachabteilungen zu den
Leistungsgruppen ,, Endoprothetik Knie“ und ,Revision Knieendoprothese” ware kiinstlich, willkirlich
und ohne Wert fir die Qualitdtsinformation. Moderne Formen der interdisziplindren Zusammenarbeit,
bei der die Teamarbeit verschiedener Berufsgruppen und medizinischen Fachdisziplinen zentral ist,
wirden durch die Darstellung dieser artifiziellen Zuordnung behindert werden.

De facto fuhrt diese Vorgabe, wie bereits Teile der neuen Datenlieferpflichten zum arztlichen
Personaleinsatz durch das im Marz in Kraft getretene Krankenhaustransparenzgesetz, dazu, dass jeder
Facharzt und jede Facharztin zukiinftig die Arbeitszeit minutengenau taglich dokumentieren miisste,
um diese dann prifsicher einer Leistungsgruppe sowie den bereits in Kraft getretenen
Differenzierungen etwa nach Facharzttatigkeit bei mehreren Facharzttiteln oder der Unterscheidung
zwischen unmittelbarer Patientenversorgung und anderen Tatigkeiten zuordnen zu kénnen. Das ist
hochst aufwendig und im Klinikalltag nicht umsetzbar.

Zudem ist die vorgesehene, kurzfristige Zuordnung des arztlichen Personals zu Leistungsgruppen
bereits vor deren Umsetzung durch die Krankenhausplanung ab 2027 vollkommen sinnfrei. Die
Krankenhduser miissen erst wissen, in welchen Leistungsgruppen sie unter den jeweiligen
Personalanforderungen zukinftig Leistungen anbieten diirfen, um das arztliche Personal sachgerecht
neu zuordnen zu kdnnen. Aber auch wenn die Leistungsgruppen von den Landern zugewiesen worden
sind, wdre eine Zuordnung bzw. Abgrenzung des arztlichen Personals insbesondere zwischen
allgemeinen und speziellen Leistungsgruppen in der Praxis ohne kleinteilige Zeiterfassung nicht
moglich. Fir die zukilinftige Darlegung und Prifung der arztlichen Personalvorgaben bei den
Leistungsgruppen ab dem Jahr 2027 braucht es keine vierteljahrlich zu aktualisierende, kleinteilige
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Zuordnung des Personals. Hier reicht der Nachweis, dass die entsprechende Anzahl an Facharztinnen
und Facharzten am jeweiligen Krankenhausstandort beschaftigt wird.

Interpretierbarkeit der Personalangaben durch Patientinnen und Patienten in den
Mittelpunkt stellen

Bereits mehrfach wurde darauf hingewiesen, dass ein flexibler Personaleinsatz, der zu einem
bedarfsgerechten Einsatz von Fachkraften in der Patientenversorgung fihrt, notwendig ist.
Leistungsgruppen sind dafiir keine geeignete, geschweige denn in irgendeinem Krankenhaus
tatsachlich angewendete PlanungsgroRe fiir den Personaleinsatz. Im Krankenhaus arbeitet das
medizinische, pflegerische und therapeutische Personal liber jedwede Grenzen hinweg entsprechend
dem Versorgungsbedarf der Patientinnen und Patienten und so wird auch geplant. Dies erfolgt vor
allem nach Prozessplanungen, Standard Operating Procedures, Fachabteilungen und
Weiterbildungsordnungen, aber auch interdisziplinar. In Bezug auf die Leistungsgruppen wiirde dies
bedeuten, alle diese Vorgehensweisen in einem birokratisch und digital aufwandigen sowie stark
fehlerbehafteten Mappingprozess den Leistungsgruppen retrograd zuzuordnen und dies jeweils
guartalsweise aufzubereiten. Solch ein Ansatz wirft viele Fragen auf, die vermutlich aufgrund fehlender
wissenschaftlicher Grundlagen sehr heterogen und losgel6st von der praktischen Realitat beantwortet
werden mussten. Dies wiirde erhebliche Kapazitdten des medizinischen Personals binden, welches sich
mit medizinisch-prozessualen Fragestellungen befassen misste. Diese Zeit fehlt dann in der direkten
Patientenversorgung. Es ist zudem unwahrscheinlich, dass die Zuordnung von arztlichem Personal zu
Leistungsgruppen zielflUhrende Ergebnisse in Bezug auf die Bewertung der personellen
Ausstattungsqualitat liefern wird. Das Ergebnis, welches starken Schwankungen in der Aussagekraft
unterliegt, konnte von Patientinnen und Patienten nicht sicher interpretiert werden. Dies wird letztlich
nur zu noch mehr Birokratie im Krankenhaus ohne wirklichen Mehrwert fiir die Patientinnen und
Patienten fiihren.

Leistungsgruppen wurden urspringlich als Instrument der landerspezifischen Krankenhausplanung mit
dem Ziel der Zentralisierung von Leistungen eingefiihrt. Diese Funktion wird jedoch durch das
Krankenhaustransparenzgesetz zweckentfremdet. Leistungsgruppen sind nicht zur Personalallokation
gedacht. Aktuell gibt es keine Evidenz dafir, dass Personal mit Hilfe von Leistungsgruppen effektiv den
medizinischen Bedarfen der Patientinnen und Patienten zugeordnet werden kann. Der Personaleinsatz
im  Krankenhaus ist prozessgebunden und patientenzentriert.  Hierbei ist die
leistungsgruppentibergreifende Planung Standard, und eine Zuordnung von Personal hierzu ist nicht
sachgerecht sowie nur hochst kleinteilig, hochgradig blirokratisch und unprazise realisierbar. Es ist zu
beflirchten, dass sowohl Patientinnen und Patienten als auch Fachleute aufgrund dieser Komplexitat
Schwierigkeiten haben werden, die Angaben zur Personalausstattung im Sinne der Auswahl eines
passenden Versorgungsangebotes zu interpretieren. Eine Fehlsteuerung ware die Folge. Diese Daten
missten zudem erfasst, in der geforderten (bisher unbekannten) Datenstruktur aufbereitet und
Ubermittelt werden.
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Anderungsantrag fiihrt zu mehr Biirokratie im Krankenhaus - ohne Nutzen fiir die
Patientinnen und Patienten

Unabhangig von der fehlenden Aussagekraft ist der damit verbundene biirokratische Aufwand enorm!
In Zeiten des Fachkraftemangels und der bereits extrem hohen Bilirokratiebelastung sind zusatzliche
Dokumentations- und Nachweisverpflichtungen — noch dazu ohne Wert - weder den Patientinnen und
Patienten noch den Beschaftigten vermittelbar. Jede Minute, die fir Dokumentationen aufgebracht
wird, fehlt am Ende bei der Patientenversorgung. Das ist nicht langer hinnehmbar und konterkariert
damit auch die Initiative der Bundesregierung zum Buirokratieabbau.
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