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Bundestag beschlieBt TSVG

Der Deutsche Bundestag hat am 14.03.2019 das Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) in 2./3. Lesung verabschiedet, damit geht ein Gesetzgebungsprozess zu Ende, der
allen Beteiligten viel abverlangt hat. Die Vielzahl von Anderungsantragen zu dem Gesetz
machte eine 2. Anhdrung im Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages notwen-
dig. Viele Neuregelungen wurden duBerst kontrovers diskutiert, einige verschoben oder
auch zurlickgezogen. So wird beispielsweise das sehr umstrittene VVorhaben, eine ,gestuf-
te und gesteuerte Versorgung” im Bereich der Psychotherapie zu regeln, gestrichen und
voraussichtlich im geplanten Psychotherapeutenausbildungsgesetz wieder aufgenommen.

Arzte werden verpflichtet, freie Termine zu melden

Der Kern des Gesetzes umfasst Regelungen, die den Zugang fiir gesetzlich Versicherte zur
arztlichen Versorgung verbessern sollen. Die Wartezeiten auf Behandlungstermine in der
ambulanten Versorgung sollen verkirzt, die Mindestsprechzeiten von niedergelassenen
Arzten ausgeweitet und die Versorgung in landlichen Gebieten gesichert werden.

Der Gesetzgeber sieht dazu unter anderem einen Ausbau der Terminservicestellen (TSS)
der Kassenadrztlichen Vereinigungen vor. Sie sollen rund um die Uhr (24/7) und unter der
einheitlichen Telefonnummer 116 117 erreichbar sein. Zudem missen sie in Zukunft stan-
dig Akutfalle in eine unmittelbare arztliche Versorgung vermitteln.

Mit einem Anderungsantrag wurde die Frist zur Umsetzung der neu gefassten TSS bis zum
01.01.2020 verlangert. Neu ist auch, dass die Vertragsarzte verpflichtet werden, der TSS
freie Termine zu melden. Zur Forderung des Betriebs der TSS sollen zukiinftig auch Finanz-
mittel des Strukturfonds der KV verwendet werden dirfen. SchlieBlich missen nun auch
termingebundene Kindervorsorgeuntersuchungen von den Servicestellen vermittelt wer-
den.

Weitere finanzielle Anreize fiir Vertragsarzte

Mit dem TSVG waren urspriinglich fiir niedergelassene Arzte finanzielle Anreize in Form
von Zuschlagen vorgesehen: wenn sie Neupatienten annehmen, wenn sie drztliche Leis-
tungen in den verpflichtend werdenden offenen Sprechstunden abrechnen oder wenn
Hausarzte Patienten an Facharzte vermitteln.

Diese extrabudgetéren Zuschlige wurden durch einen weiteren Anderungsantrag noch-
mals verandert: Fir Neupatienten und Patienten in der offenen Sprechstunde sind keine
Zuschlage mehr vorgesehen. Stattdessen werden bei diesen Patienten alle Leistungen im
Behandlungsfall extrabudgetar vergiitet. Dabei gilt ein Patient in Zukunft als ,neu”, wenn
er zwei Jahre nicht in der Praxis vorstellig war, bisher lag der Zeitraum bei vier Jahren. Zu-
dem erhalten Arzte zusitzliche gestaffelte Zuschldge von 20, 30 oder 50 Prozent auf die
Versicherten- bzw. Grundpauschale, je nachdem, wie schnell sie die Behandlung von Pati-
enten nach der Vermittlung tber die TSS ermdglichen. Auch die Vermittlung von Patienten
an Fachdrzte wird Hausarzten hoher vergiitet (10 Euro) als urspriinglich geplant (5 Euro).
Der Ausbau der Terminservicestellen ist ein richtiger Schritt, um den Zugang gesetzlich
Versicherter zur vertragsarztlichen Versorgung zu verbessern. Mit der Verpflichtung der
Vertragsarzte, ihre freien Termine an die TSS zu melden, wird das Verfahren verbindli-
cher. Nicht nachvollziehbar ist, warum die Finanzmittel des Strukturfonds zur Forderung
der TSS herangezogen werden sollen. Hier werden Mittel des Strukturfonds gebunden,
obwohl sie dem eigentlichen Zweck des Strukturfonds nicht dienen. Die mit dem TSVG
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beschlossene Ausweitung der extrabudgetaren Vergiitung von Vertragsarzten fiihrt zu
weitreichenden Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV). Dabei ist
fraglich, ob die zusatzlichen Mittel zu einer Verbesserung der VVersorgung von Patienten
fihren. Vielmehr besteht die Gefahr, dass finanzielle Fehlanreize gesetzt werden.

Kodierrichtlinien werden verpflichtend — Weitergehende Regelungen verschoben

Die im TSVG verankerte Verpflichtung der Vertragsarzte zur Kodierung ambulanter Diag-
nosen stellt eine wichtige Neuregelung dar (wir berichteten in Berlin kompakt Nr. 8/2018).
Einheitliche und verbindliche Regelungen zur Kodierung seien, so der Gesetzgeber, eine
Voraussetzung fiir eine valide Morbiditatsmessung und wiirden der Manipulation von
Diagnosen entgegenwirken. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird beauftragt, bis
30.06.2020 verbindliche und bundeseinheitliche Regelungen und Prifmal3stabe fir die
Vergabe und Dokumentation von ambulanten Diagnosen und Prozeduren zu schaffen. Die
neuen Regelungen missen einheitlich in die zertifizierten Praxisverwaltungssysteme im-
plementiert und sollen bis zum 01.01.2022 wirksam werden.

Ein geplanter Anderungsantrag zum TSVG, mit dem weitergehende Regelungen zur Kodie-
rung im Rahmen von Selektivvertragen eingeflihrt werden sollten, wurde aus dem Paket
der Anderungsantrége entnommen und soll im Rahmen der Gesetzgebung zum morbidi-
tatsorientierten Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) behandelt werden. Ziel des Antrags
war es, vertragliche Regelungen zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen gene-
rell zu unterbinden, ,in denen bestimmte Diagnosen als \Voraussetzung fiir Vergiitungen
vorgesehen” wirden.

Verbindliche ambulante Kodierrichtlinien sind wesentlich, nicht nur fiir eine richtige Leis-
tungsabrechnung und Honorarbestimmung fiir die Arzte, sondern auch fiir eine valide
Morbiditatsbestimmung als Grundlage des Morbi-RSA und damit eines funktionierenden
fairen Wettbewerbs unter den gesetzlichen Krankenkassen. lhre Einfiihrung kann nur
unterstiitzt werden. Besonders wichtig ist, dass die Kodierrichtlinien einheitlich in die
Praxissoftware der Leistungserbringer implementiert und damit auch einheitlich ange-
wendet werden.

Anderungen bei Wirtschaftlichkeits- und Abrechnungspriifungen

Letzte Anderungen gab es auch beim Thema Wirtschaftlichkeits- und Abrechnungspriifun-
gen drztlicher Leistungen. So wird die geplante Begrenzung der Zufallsauffalligkeitsprii-
fungen auf héchstens zwei Prozent der Arzte pro Quartal zuriickgenommen.

Die Fristen fiir die Umsetzung von MalRnahmen im Rahmen der Wirtschaftlichkeits- und
Abrechnungspriifung sollen zwar weiterhin von vier auf zwei Jahre verkirzt werden. Es
erfolgte allerdings die Klarstellung, dass als Fristbeginn der Erlass des Honorarbescheides
gilt.

Es ist nur sachlogisch, dass die Beschrankung der Wirtschaftlichkeitspriifungen arztli-
cher Leistungen auf zwei Prozent der Arzte zuriickgenommen wurde. Da die Zufallsprii-
fungen zukiinftig nur auf Antrag, bei Vorliegen eines begriindeten Verdachts der Unwirt-
schaftlichkeit erfolgen, ware eine mengenmaRige Beschrankung nicht nachvollziehbar.
Gleichwohl ist die Verkiirzung der Frist fiir die Umsetzung von MaRBnahmen bei der Wirt-
schaftlichkeits- und Abrechnungspriifung kritisch und wird der Komplexitat der Priifan-
trage nicht gerecht. Die Orientierung an dem Erlass des Honorarbescheides ist ebenfalls
problematisch, da der Honorarbescheid ohne Beteiligung der Kassen erlassen wird und
somit das Datum, also der Fristbeginn, den Kassen nicht bekannt ist.
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Weitere Schritte zur Digitalisierung

Mit dem TSVG werden umfangreiche MaBnahmen zur starkeren Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens ergriffen. Neben den unverandert gebliebenen Vorgaben zur Struktur der
gematik und den Verpflichtungen der Krankenkassen zur Einflihrung der elektronischen
Patientenakte (wir berichteten in Berlin Kompakt Nr. 2/2019) wurden weitere, fiir die Kas-
sen wichtige Veranderungen vom Bundestag verabschiedet.

So wird zum 01.01.2021 nicht nur die Einflihrung der elektronischen Patientenakte ver-
pflichtend — zum selben Stichtag wird ein verbindliches elektronisches Verfahren zur Uber-
mittlung von Arbeitsunfahigkeitsdaten durch die Arzte an die Krankenkassen eingefiihrt.
Weiterhin missen die Kassen ab dem 01.12.2019 die elektronische Gesundheitskarte
(eGK) fiir ihre Versicherten mit einer kontaktlosen Schnittstelle (NFC) ausstatten. Das daftir
urspriinglich vorgesehene eigene Gesetzgebungsvorhaben (15. SGB-V-Anderungsgesetz)
wurde in einen Anderungsantrag zum TSVG umgewandelt, um das Verfahren zu beschleu-
nigen. Mit der neuen Technik soll kiinftig der Datenaustausch zwischen eGK und mobilen
Endgeraten, wie beispielsweise Tablet oder Smartphone, ermdglicht werden.

Das Ziel, den Versicherten den Zugriff auf ihre Daten auch mit der eGK zu erleichtern, ist
nachvollziehbar. Aufgrund der dafiir notwendigen Zulassungsverfahren der gematik und
der Sicherheitszertifizierung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik (BSI) ist die im Gesetz vorgesehene flachendeckende Einfiihrung bereits im Jahr
2019 ein sehr ambitioniertes Vorhaben.

Forderung der Selbsthilfe auch weiterhin kassenindividuell moglich

Ein Anderungsantrag zur Férderung der Selbsthilfe sah vor, die gesamten finanziellen Mit-
tel fir die Selbsthilfeforderung einheitlich und gemeinsam durch die Krankenkassen und
ihre Verbande zu verausgaben. Eine individuelle Férderung durch einzelne Kassen ware
damit nicht mehr moglich gewesen.

Das Vorhaben wurde zurtickgenommen, gleichzeitig jedoch der Anteil der kassenartiber-
greifenden Pauschalférderung von aktuell 50 auf zukUlnftig 70 Prozent erhoht. Demnach
verbleibt ein Anteil von 30 Prozent fiir die kassenindividuelle Projektforderung.

Die nun beschlossene Neuregelung erhdlt erfreulicherweise weiterhin die Moglichkeit der
individuellen Forderung von Selbsthilfeprojekten durch die Krankenkassen, schrankt
diese jedoch zugunsten der Pauschalforderung ein. Die Krankenkassen verfiigen liber die
notwendigen Erfahrungen, um individuelle Projekte gemeinsam mit der Selbsthilfe zu
planen und zu fordern. Der intensive Austausch zwischen den Forderkassen und den
Selbsthilfegruppen hat zu einer Vernetzung gefiihrt, die besonders bei der Umsetzung
von GroBBprojekten und bei Forderschwerpunkten erforderlich ist.

Versicherte sollen an Effizienzgewinnen durch HzV beteiligt werden

Gesetzliche Krankenkassen miissen in Zukunft Pramienzahlungen oder Zuzahlungserma-
Rigungen fiir Versicherte vorsehen, die an der hausarztzentrierten Versorgung (HzV) teil-
nehmen, wenn die zu erwartenden Einsparungen und Effizienzsteigerungen die zu erwar-
tenden Aufwendungen fiir den Wahltarif ibersteigen.

Mindestens 50 Prozent der Einsparungen und Effizienzsteigerungen sollen an die Versi-
cherten zurtickflieBen. Damit soll die Attraktivitat der HzV gesteigert werden.

Da Versicherte die Verglinstigungen von Beginn ihrer Teilnahme an der HzV erhalten sol-
len, missen die Kassen die zu erwartenden Einsparungen und Effizienzsteigerungen vo-
rausschauend kalkulieren und diese der Aufsichtsbehdrde vorlegen.
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Ergibt die Kalkulation einer Kasse, dass durch die Hz\/ keine Effizienzsteigerungen erwartet
werden, die die Aufwendungen der Kasse (ibersteigen, so muss sie dies gesondert begriin-
den.

Eine starke Stellung des Hausarztes mit einer Lotsenfunktion im Gesundheitswesen ist
wichtig fiir Patienten. Das aktuelle Vorhaben des Gesetzgebers ist jedoch nicht nachvoll-
ziehbar. Nach aktueller Gesetzeslage (§ 73b Abs. 9 SGB V) gilt, dass die Kassen die Wirt-
schaftlichkeit des HzV-Vertrages spatestens vier Jahre nach Abschluss des Vertrages der
Aufsichtsbehdrde gegeniiber nachweisen miissen. Diese Betrachtungsweise soll nun-
mehr prospektiv erfolgen. Nach welchen Kriterien und Verfahren dies zu geschehen hat,
lasst das Gesetz jedoch offen. Eine prospektive Ermittlung moglicher Effizienzgewinne
ist auf seridse Weise nicht durchfiihrbar, die so gewonnenen Ergebnisse nicht belastbar.

Neuregelungen zu Heilmitteln erneut iliberarbeitet

Die Anderungsantriage zum TSVG, die Neuregelungen fiir Heilmittelerbringer enthalten (wir
berichteten in Berlin kompakt Nr. 1/2019), wurden nochmals Uberarbeitet. Die wichtigsten
Anderungen in Kiirze:

Blankoverordnung fiir Heilmittelerbringer

Die Blankoverordnung wird klinftig Bestandteil der Regelversorgung. Im Gesetzentwurf
war urspriinglich vorgesehen, dass GKV-Spitzenverband (GKV-SV) sowie die Berufsorgani-
sationen der Leistungserbringer Diagnosen festlegen, die medizinisch-therapeutisch gene-
rell fir eine Blankoverordnung geeignet sind. Fiir diese Diagnosen kann der Arzt nun je-
doch im Einzelfall auch selbst die Auswahl des Heilmittels treffen und die Dauer der Thera-
pie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten festlegen.

Eine weitere Anderung sieht vor, dass der Therapeut im Falle der Blankoverordnung nur
unter den in der Heilmittelrichtlinie einer Diagnose zugeordneten Heilmitteln wahlen darf.
Daneben ist geplant, dass Therapeuten bei einer Blankoverordnung neben der Festlegung
des Heilmittels, der Anzahl der Behandlungseinheiten und der Behandlungsfrequenz auch
die Dauer der Behandlungseinheiten selbst bestimmen kénnen.

Mit der Festlegung der Heilmitteltherapie durch den Arzt wird die Behandlungshoheit
wieder stdrker in dessen Hand gegeben. Die Heilmittelauswahl auf Basis der Heilmittel-
richtlinie tragt dazu bei, dass Indikationen zielgerichtet behandelt werden und die Aus-
wahl des Heilmittels nicht an praxisinternen Gegebenheiten ausgerichtet wird.

Kritisch einzuschatzen ist die Festlegung der Behandlungsdauer durch die Therapeuten.
Hierdurch konnen Kostensteigerungen entstehen, ohne zusatzlichen Nutzen fiir den Pa-
tienten. Es besteht die Gefahr, dass aus wirtschaftlicher Motivation heraus medizinisch
bedenkliche Behandlungsdauern stattfinden. Deshalb sind vertragliche MaRBnahmen zur
Vermeidung von nicht zielgerichteten und unwirtschaftlichen Versorgungen erforderlich.

Zulassung von Heilmittelerbringern

Im Entwurf des TSVG war zundchst vorgesehen, das Zulassungsverfahren von Heilmittel-
erbringern zur Tatigkeit in der GKV durch ein vereinfachtes Vertragsbeitrittsverfahren zu
ersetzen. So war eine standardisierte Uberpriifung, ob alle Anforderungen an die Thera-
peuten erfillt sind, nicht mehr vorgesehen. Nun soll die Zulassung fiir Heilmittelerbringer
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erhalten bleiben, jedoch kiinftig nur noch durch eine Arbeitsgemeinschaft der Krankenkas-
sen fiir die gesamte GKV erlassen werden.
Es ist im Sinne der Patientensicherheit, dass das Zulassungsverfahren erhalten bleibt.

Transparenz iiber Therapeutengehalter

Zum Nachweis der tatsachlich gezahlten Arbeitsentgelte, insbesondere der angestellten
Therapeuten, Gbermittelt die Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohl-
fahrtspflege dem GKV-SV kiinftig die Hohe der geleisteten Arbeitsstunden und der gezahl-
ten Arbeitsentgelte. Auf Basis dieser Daten werden die VVerglitungsstrukturen fiir die Ar-
beitnehmer in den Vertragen zwischen GKV-SV und den Spitzenorganisationen der Heil-
mittelerbringer vertraglich festgelegt.

Durch die Gesetzgebung der vergangenen Jahre ist es zu erheblichen Ausgabensteigerun-
gen bei den Vergiitungen im Heilmittelbereich gekommen. Bislang war jedoch nicht er-
kennbar, in welcher Hohe insbesondere die angestellten Therapeuten von den Ausgaben-
steigerungen durch die Krankenkassen tatsachlich profitierten. Die Neuregelung schafft
eine dringend notwendige Transparenz liber die - insbesondere in Praxen - gezahlten
Gehalter fiir Therapeuten.

Nachrichten aus Europa

EU-Kommission fordert zur Aufhebung der Rx-Preisbindung auf -

Folgen fir Versandhandel

Die Europaische Kommission hat Deutschland in der vergangenen Woche angemahnt, das
deutsche Arzneimittelgesetz an die EU-Vorschriften zum freien Warenverkehr anzupas-
sen. Deshalb soll die Preisbindung bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutsch-
land fiir in anderen EU-Landern ansassige Apotheken aufgehoben werden. In einer
Stellungnahme* fordert die EU-Kommission die Bundesregierung auf, innerhalb von zwei
Monaten ein Konzept zur Umsetzung des Urteils des Europdischen Gerichtshofs (EuGH)
aus dem Jahr 2016 vorzulegen. Die in Deutschland geltenden Festpreise fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel stellten ,einen VerstoR gegen den Grundsatz des freien
Warenverkehrs” innerhalb der EU dar, heil3t es weiter. Sie schrankten die Moglichkeiten
der Apotheken ein, Preisnachldsse zu gewahren und behinderten den Verkauf von Arz-
neien durch auslandische EU-Apotheken in Deutschland. Desweiteren behalt sich die EU-
Kommission vor, beim EuGH Klage gegen Deutschland einzureichen.

Im Jahr 2016 hatte der EuGH entschieden, dass die deutsche Preisbindung bei verschrei-
bungspflichtigen Fertigarzneimitteln gegen das europaische Recht verstoRt. Bereits zuvor,
im Jahr 2013, hatte die EU-Kommission ein Vertragsverletzungsverfahren gegen Deutsch-
land in dieser Sache eingeleitet.

Die Ermahnung durch die EU wird Auswirkungen auf die Gestaltung des VVersandhandels
mit Arzneimitteln in Deutschland haben. Die beteiligten Akteure auf Bundesebene beraten
derzeit Uber Vorschlage fir eine Weiterentwicklung der Medikamentenversorgung. Erste
Eckpunkte dazu hatte das Bundesgesundheitsministerium Ende des letzten Jahres vorge-
legt.
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Die erneute Initiative der EU-Kommission erhoht den Druck auf die deutschen Gesund-
heitspolitiker, die Arzneimittelpreisverordnung europarechtskonform anzupassen. Der
Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sollte als sinnvolle Ergan-
zung fiir eine hochwertige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung erhalten bleiben.

HTA auf der Agenda der rumanischen Ratsprdsidentschaft

Am 01.01.2019 hat Ruménien den Vorsitz der EU-Ratsprasidentschaft von Osterreich
tibernommen. Laut der rumanischen Gesundheitsministerin Sorina Pintea sei die Fortfiih-
rung der Verhandlungen zum Verordnungsentwurf tber die Bewertung von Gesundheits-
technologien (Health Technology Assessment — HTA) eine der Prioritdten auf der gesund-
heitspolitischen Agenda. Den Schwerpunkt der Verhandlungen werde man in den kom-
menden Monaten darauf legen, Fortschritte bei den technischen Fragen des VVorschlags zu
erzielen. Hierzu seien eine Reihe von Arbeitssitzungen im ersten Halbjahr 2019 geplant.
Hinsichtlich einer starkeren Zusammenarbeit bei der Bewertung von Gesundheitstechno-
logien gebe es unterschiedliche Auffassungen zwischen den Mitgliedsstaaten, so die Mi-
nisterin bei einem Meinungsaustausch im federfiihrenden Gesundheitsausschuss des Eu-
ropdischen Parlaments. Einige Lander lehnen eine verpflichtende klinische Bewertung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten auf europaischer Ebene ab. Auch Deutschland hatte
gemeinsam mit Frankreich in einem ,Non-Paper” im vergangenen Jahr substanzielle Ande-
rungen an dem Verordnungsentwurf gefordert.

Auf dem Ministerratstreffen der EU-Gesundheitsminister Mitte Juni 2019 in Luxemburg
wird die HTA-Verordnung der einzige Legislativvorschlag auf der Agenda sein. Weitere
Themen der rumanischen Ratsprasidentschaft sind Antibiotikaresistenzen, Impfungen und
Zugang zu Arzneimitteln sowie Patientenmobilitat und eHealth.

Vor dem Hintergrund der hohen deutschen Standards der Nutzenbewertung miissen die
Kompetenzen und Unterschiedlichkeiten der Gesundheitssysteme der EU-Lander bei der
Bewertung von Gesundheitstechnologien beriicksichtigt werden. Diese MaRgabe muss
Kern bei der Suche nach einem Kompromiss zwischen Befiirwortern und Gegnern einer
verpflichtenden Bewertung sein. Unter rumanischer Ratsprasidentschaft stehen die
technischen Regelungen des Verordnungsentwurfs im Vordergrund — der zentrale Dis-
kussionspunkt wird damit ausgeklammert und zunachst auf unbestimmte Zeit verscho-
ben.

Termine laufender Gesetzgebungsverfahren
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