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Der Defizitausgleich nach dem geplanten  
Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG)
Nadja Kaeding

Das geplante Gesetz zur Verbesserung der Versorgungs-
qualität im Krankenhaus und zur Reform der Vergütungs-
strukturen (Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz 
– KHVVG) ist das Kernstück der aktuellen Krankenhaus-
reform, die den Krankenhausbetrieb vom ökonomischen 
Druck befreien und die Gesundheitsversorgung strukturell 
verbessern soll. Der Beitrag befasst sich mit der Frage, wie 
sich die Krankenhausreform auf den beihilferechtskonfor-
men Defizitausgleich auswirken kann. 

I. Einleitung. 

Immer öfter sehen sich Krankenhausträger mit Defiziten 
aus dem Krankenhausbetrieb konfrontiert. Private oder 
frei-gemeinnützige Träger können diese Defizite nicht 
unter Rückgriff auf öffentliche Mittel ausgleichen und 
sehen deshalb in den Defizitausgleichen der öffentlich-
rechtlichen Krankenhausträger eine Verzerrung des Wett-
bewerbs und einen Verstoß gegen das Gebot der Träger-
vielfalt 1. Die Einführung von Leistungsgruppen durch die 
geplante Krankenhausreform, insbesondere die Regelun-
gen im Entwurf für ein Krankenhausversorgungsverbes-
serungsgesetz (im Folgenden: RegE) 2 zur Stärkung der 
sektorenübergreifenden Versorgung und zur veränderten 
Budgetstruktur könnten allerdings auch die Anforderun-
gen an einen beihilferechtskonformen Ausgleich von De-
fiziten aus dem Krankenhausbetrieb durch die öffentliche 
Hand verändern.

II. Ausgangslage

Die Zulässigkeit von Defizitausgleichen für Krankenhäuser 
durch die öffentliche Hand unterliegt EU-Recht, dessen 
Anwendung und Auslegung in Deutschland maßgeblich 
durch die Entscheidung Kreiskliniken Calw des BGH 3 ge-
prägt ist. 

1. Verbot staatlicher Beihilfen 

Ausgangspunkt ist das Verbot staatlicher Beihilfen in 
Art. 107 ff. AEUV und die im Altmark-Trans-Urteil 4 ent-
wickelten Anwendungsgrundsätze. Ihr Ziel ist es, Wettbe-
werbsverzerrungen zu verhindern 5. 

Beihilfen sind Maßnahmen gleich welcher Art, die mit-
telbar oder unmittelbar ein Unternehmen begünstigen 
oder einen wirtschaftlichen Vorteil begründen, den das 
Unternehmen unter normalen Marktbedingungen nicht 
erhalten hätte 6. Unternehmen ist nach funktionalem Ver-
ständnis jede Einheit, die eine wirtschaftliche Tätigkeit 
ausübt, unabhängig von ihrer Rechtsform und der Art der 
Finanzierung 7. Krankenhäuser wirtschaften nach § 1 Abs. 1 
KHG eigenverantwortlich und erfüllen den Unterneh-
mensbegriff  8. 

Eine Beihilfe liegt vor, wenn alle in Art. 107 AEUV ge-
nannten Voraussetzungen gegeben sind 9. Es muss es sich 
um eine staatliche Maßnahme oder eine Maßnahme unter 
Inanspruchnahme staatlicher Mittel handeln, die geeignet 
ist, den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu beeinträch-

tigen. Der Begünstigte muss durch sie einen Vorteil er-
halten und sie muss den Wettbewerb verfälschen oder zu 
verfälschen drohen 10. Beihilfen sind im Voraus bei der EU-
Kommission anzumelden, Art. 108 Abs. 3 AEUV (Notifi-
zierungspflicht). Nur so kann sie deren Wettbewerbsbeein-
flussung prüfen 11. 

2. Finanzierung von Krankenhäusern und Pflegeeinrichtungen 

Seit 1972 werden in Deutschland die in den Kranken-
hausplan der Länder aufgenommenen Krankenhäuser (sog. 
Plankrankenhäuser) dual finanziert. Die Pflegesätze wer-
den von den Patienten bzw. deren Versicherungen getra-
gen; den Bundesländern obliegt die Förderung der Investi-
tionskosten, §§ 4, 8, 17 KHG. Die Einzelheiten regeln u. a. 
das Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG), das Kranken-
hausentgeltgesetz (KHEntgG) und die Gesetze der Län-
der. Mit der Krankenhausreform soll die Bemessung der 
Pflegesätze innerhalb des finanziellen und regulatorischen 
Rahmens umstrukturiert werden. Die Investitionskosten-
förderung der Länder bleibt unberührt. 

Krankenhäuser rechnen ihre akut-stationären Leistungen 
über Fallpauschalen auf der Grundlage eines vereinbarten 
Erlösbudgets (§ 4 KHEntgG) ab. Die Fallpauschalen wer-
den durch diagnosebezogene Fallgruppen (Diagnosis Re-
lated Groups – DRG) bestimmt, die je nach Diagnose und 
Schwere eines Falls unterschiedliche Bewertungsrelationen 
enthalten; multipliziert mit den auf Landesebene verein-
barten Basisfallwerten ergibt sich die Höhe der jeweiligen 
Fallpauschale. Daneben gibt es verschiedene Zusatzentgel-
te, Zu- und Abschläge, §§ 4 Abs. 1, 7 Abs. 1 KHEntgG, 
§ 17 Abs. 1a KHG. 

Ursprünglich sollten Krankenhäuser ihre gesamten Kos-
ten aus den Fallpauschalen decken und dadurch zu einem 
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effizienten Wirtschaften angehalten werden 12. Die konkre-
te Ausgestaltung des Systems bildet jedoch Kostenentwick-
lungen, insbesondere -steigerungen nicht rechtzeitig oder 
ausreichend ab. Bereits mit dem Pflegepersonalstärkungs-
gesetz 13 wurden deshalb die Pflegepersonalkosten in ein 
eigenes, dem Selbstkostendeckungsprinzip unterfallendes, 
zweckgebundenes 14 Pflegebudget (§ 6 a KHEntgG) über-
führt, Art. 1 Nr. 2 u. Art. 6 Nr. 4  PpSG.

Die gesetzliche Krankenhausfinanzierung stellt kei-
ne Beihilfe im Sinne der Art.  107 ff. AEUV dar 15. Die 
Pflegesätze werden aufgrund der gesetzlichen Kranken-
versicherungspflicht von Kostenträgern und Patienten 
getragen. Deshalb wird bereits das Tatbestandsmerkmal 
der staatlichen Maßnahme im Sinne des Art. 107 AEUV 
infrage gestellt 16. Auch die allen Plankrankenhäusern 
unabhängig von der Art des Trägers gewährte Investi-
tionskostenförderung ist nach überwiegender Meinung 
keine Beihilfe, weil sie als Teil der dualen Vergütung 
eine markgerechte Gegenleistung für die zu erbringen-
den Krankenhausleistungen darstellt 17. Schließlich fehlt 
es an der für eine Beihilfe notwendigen Selektivität 18. 
Diese Auffassung wird vom BGH bestätigt, der den De-
fizitausgleich für einzelne Krankenhäuser als eine se-
lektive, außerhalb der dualen Krankenhausfinanzierung 
gewährte Begünstigung im Sinne des Art.  107 AEUV 
ansieht 19. 

3. Sicherstellungsauftrag der Länder und Kommunen 

Die Versorgung der Bevölkerung mit qualitativ hochwer-
tigen, patienten- und bedarfsgerechten Krankenhausleis-
tungen (§ 1 Abs. 1 KHG) obliegt den Ländern, § 6 Abs. 1 
KHG. Sie geben diese Aufgabe an die Kommunen weiter, 
die dadurch zum Betrieb von Krankenhäusern verpflichtet 
werden, wenn die Krankenhausleistungen anderer Träger 
zur Sicherstellung der Versorgung nicht ausreichen 20. Ob 
das der Fall ist, hängt auch von den Zeiträumen ab, inner-
halb derer eine stationäre Behandlung beginnen muss, um 
langfristige Gesundheitsschäden zu vermeiden. Deshalb 
wird eine Koordinierung mit Rettungsdienst- und Not-
fallstrukturen für erforderlich erachtet 21. Der Sicherstel-
lungsauftrag bleibt aber auf die stationäre und Notfallver-
sorgung beschränkt 22. 

Die Sicherstellung der ambulanten Gesundheitsversor-
gung obliegt den Kassenärztlichen Vereinigungen und – 
unter besonderen Voraussetzungen – den Krankenkassen, 
§§ 72, 72a SGB V. 

4. Defizitausgleich für Dienstleistungen  
von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse (DAWI)

In der viel beachteten Entscheidung Kreiskliniken Calw 23 
hat der BGH ausgeführt, unter welchen Voraussetzungen 
die Übernahme von Defiziten aus dem Betrieb eines Kran-
kenhauses durch einen öffentlich-rechtlichen Träger einen 
Ausgleich für eine DAWI im Sinne des Art.  106 Abs.  2 
AEUV darstellt und deshalb gerechtfertigt ist. Der BGH 
folgte insoweit der nicht ohne Kritik 24 gebliebenen Ent-
scheidung des OLG Stuttgart in der Vorinstanz 25. 

Als DAWI werden wirtschaftliche Aktivitäten zur Siche-
rung der Infrastruktur und der sog. Daseinsvorsorge ver-
standen 26. Es handelt sich um Aufgaben mit universalem 
und obligatorischem Charakter 27. Das EU-Recht definiert 
diesen Begriff nicht. Vielmehr bestimmen die Mitglied-
staaten Dienstleistungen unter Ausschöpfung eines wei-
ten Ermessensspielraums als DAWI. Der EU-Kommission 
bleibt unter Beachtung der Kompetenzverteilung zwischen 
der EU und den Mitgliedsstaaten 28 die Kontrolle auf offen-
kundige Fehler 29. 

Dennoch sind den Mitgliedsstaaten bei der Bestimmung 
von DAWI Grenzen gesetzt; die Rechtsprechung hat Min-

destkriterien entwickelt 30, auf die sich die EU-Kommission 
in ihren DAWI-bezogenen Regelungen und Entscheidun-
gen bezieht. 

Der Ausgleich für die Erbringung einer DAWI soll ei-
nem Marktversagen entgegenwirken 31. Daher sind Unter-
nehmen nicht mit gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen 
in Form einer DAWI zu betrauen, wenn die Aufgabe zu 
normalen Marktbedingungen zufriedenstellend erbracht 
wird oder erbracht werden kann 32. 

Die EU-Kommission hat in Art.  2 Abs.  1 lit.  b) des 
DAWI-Beschlusses 33 die Krankenhausversorgung als 
typischen Bereich für DAWI definiert und die Voraus-
setzungen benannt, unter denen dafür gewährte Aus-
gleichsleistungen als beihilfekonform anzusehen und 
deshalb von der Notifizierungspflicht befreit sind. Vo-
raussetzung ist die Betrauung des begünstigten Unter-
nehmens mit der Erbringung der DAWI nach Art.  4 
DAWI-Beschluss. 34 
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5. Die BGH-Entscheidung zur Zulässigkeit des Defizitausgleichs 

In der Entscheidung Kreiskliniken Calw hatte der BGH über 
einen Defizitausgleich für Krankenhäuser in kommunaler 
Trägerschaft zu entscheiden 35. 

Die selektive Begünstigung eines von der öffentlichen 
Hand betriebenen Krankenhauses in Form eines Defizit-
ausgleichs setzt – so der BGH – eine, über die allgemeine, 
von allen Plankrankenhäusern geleistete Krankenhausver-
sorgung hinausgehende Aufgabe voraus 36. Diese bestehe 
in der Sicherstellung der bedarfsgerechten Versorgung der 
Bevölkerung mit Krankenhausleistungen. Dabei handele es 
sich um einen unverzichtbaren Teil der Gesundheitsversor-
gung und ein besonders wichtiges Gemeinschaftsgut, das 
darum eine DAWI darstelle 37. Nur die öffentliche Hand 
sei zum Betrieb eines auch defizitären Krankenhauses ver-
pflichtet; deshalb sei auch ein Defizitausgleich für die von 
ihr getragenen Krankenhäuser gerechtfertigt 38. Dass sich 
insoweit die allgemeinen und besonderen Pflichten zum 
Krankenhausbetrieb deckten, stehe dem nicht entgegen 39. 

Dem Urteil lässt sich nicht entnehmen, dass die öffent-
liche Hand ihren Sicherstellungsauftrag nur durch von 
ihr selbst betriebene Krankenhäuser erfüllen kann 40. Eine 
solche Lesart stünde auch in Widerspruch zum Gebot der 
Trägervielfalt 41. Ist vielmehr der nicht-öffentliche Träger 
des Krankenhauses in gleicher Weise wie die öffentliche 
Hand verpflichtet, den Krankenhausbetrieb auch unter de-
fizitären Bedingungen sicherzustellen, ist nach dem BGH-
Urteil auch für diesen Träger ein Defizitausgleich nicht 
ausgeschlossen 42. Eine solche Pflicht setzt einen, über die 
Feststellung der Aufnahme in den Krankenhausplan hin-
ausgehenden Betrauungsakt im Sinne des Art.  4 DAWI-
Beschluss voraus, der Art und Umfang der Sicherstellungs-
pflicht bestimmt 43. Dort, wo die öffentliche Hand bereits 
ein Krankenhaus betreibt, wird das jedoch kaum in Be-
tracht kommen.

Der BGH führt auch aus, dass die Pflicht der öffentli-
chen Hand zum Betrieb eines Krankenhauses bereits dann 
entsteht, wenn dieses Krankenhaus in den Krankenhaus-
plan aufgenommen worden ist, und zwar unabhängig 
davon, dass die Betriebspflicht erst eingreift, wenn eine 
durch andere Krankenhäuser nicht zu schließende Versor-
gungslücke vorliegt 44. Der Aufnahme eines Krankenhauses 
in den Krankenhausplan „liegt die Beurteilung des plan-
erstellenden Ministeriums zugrunde, in ihrem Einzugs-
bereich bestehe ein Bedarf der Bevölkerung an den im 
Krankenhausplan ausgewiesenen Krankenhausleistungen, 
dessen Deckung andere Krankenhausträger nicht glei-
chermaßen sicherstellen könnten oder wollten“, weshalb 
ein Bedarf für die Versorgung der Bevölkerung gerade 
durch diese Krankenhäuser bestehe. 45 „Dabei können die 
zur Verhinderung einer Versorgungslücke erforderlichen 
Kapazitäten nicht erst bei deren Eintritt geschaffen wer-
den, sondern müssen permanent vorgehalten werden. Der 
Sicherstellungsauftrag ermöglicht daher einen Verlustaus-
gleich nicht erst bei Eintritt des Sicherungsfalls.“ 46 Damit 
ist jede Schließung eines Plankrankenhauses, die nicht das 
Ergebnis der Krankenhausplanung selbst ist, unabhängig 
von der konkreten Versorgungssituation als (drohende) Lü-
cke in der Krankenhausversorgung anzusehen 47. Allerdings 
liegt diesen Ausführungen § 3 Abs. 1 LKHG BW zugrun-
de, wonach die Land- und Stadtkreise verpflichtet sind, die 
nach dem Krankenhausplan notwendigen Krankenhäuser 
und Krankenhauseinrichtungen zu betreiben. Nicht jedes 
Bundesland nimmt in seinen Regelungen unmittelbar auf 
den Krankenhausplan Bezug 48. Die Pflicht zum Kranken-
hausbetrieb besteht jedoch nur, wenn die bedarfsgerechte 
Versorgung der Bevölkerung mit leistungsfähigen Kran-
kenhäusern nicht durch andere Träger sichergestellt wird. 

Aktuell ist nicht ersichtlich, dass jedes Plankrankenhaus 
unverzichtbar für die Krankenhausversorgung der Bevöl-

kerung ist. Das  BVerwG hat einen Anspruch auf Aufnah-
me in den Krankenhausplan bejaht, wenn ein Kranken-
haus geeignet, leistungsfähig und kostengünstig ist 49. Die 
Einführung des Fallpauschalensystems war u. a. mit der 
Erwartung verbunden, der Herausbildung von Überka-
pazitäten entgegenzuwirken 50. Der Krankenhausstruktur-
fonds wurde 2015 eingeführt 51, um bestehende Überka-
pazitäten in der Krankenhausversorgung abzubauen 52. In 
der Begründung zur ausführenden Krankenhausstruktur-
fondsverordnung heißt es: „Gefördert wird … der Kapa-
zitätsabbau, d. h. die endgültige und ersatzlose Stilllegung 
akutstationärer Krankenhauskapazitäten. Hierdurch sollen 
diese Überkapazitäten an den tatsächlichen Versorgungs-
bedarf angepasst werden. …“ 53. Der RegE will mit einem 
Transformationsfonds an den Krankenhausstrukturfonds 
anknüpfen 54. Damit bestätigt er immer noch vorhandene 
Überkapazitäten in der akut-stationären Versorgung, die 
ihrerseits finanzielle Ressourcen binden 55. Die Gründe 
hierfür werden zum einen in der Entkopplung der finanzi-
ellen und planerischen Verantwortlichkeit im Hinblick auf 
die Betriebskosten 56 und zum anderen darin gesehen, dass 
die Planungsbehörden rechtliche Auseinandersetzungen 
mit den Krankenhausträgern über Planungsentscheidun-
gen mangels ausreichender Rechtssicherheit scheuten 57. Die 
Monopolkommission hat vorgeschlagen, die landesgesetz-
lichen Vorgaben für die Krankenhausplanung zu konkreti-
sieren, um den Planungsbehörden Rechtssicherheit für am 
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tatsächlichen Versorgungsbedarf orientierte Entscheidun-
gen zu bieten 58. Aus ökonomischer Sicht wird gefordert, 
Planungskompetenz und Finanzierungsverantwortlichkeit 
zusammenzuführen 59.

Die Bedeutung des BGH-Urteils beschränkt sich nicht 
auf Krankenhäuser. Das OLG Nürnberg hat mit Bezug 
auf die BGH-Rechtsprechung geurteilt, dass die Gemein-
den in Bayern die Aufgabe haben, eine bedarfsgerechte 
Versorgung mit Pflegeeinrichtungen sicherzustellen, was 
auch durch eine hundertprozentige Beteiligung an einem 
Pflegeheimträger und die daraus resultierende Pflicht zur 
Übernahme von Defiziten geschehen könne 60. Allerdings 
sind in der Pflegeversorgung, insbesondere der voll- und 
teilstationären Pflege, keine Überkapazitäten ersichtlich 61. 

III. Veränderungen aufgrund  
der geplanten Krankenhausreform

Zu den zentralen Anliegen der Krankenhausreform gehört 
die Einführung von Leistungsgruppen als Abbild des Be-
handlungsspektrums der Krankenhäuser 62. Sie dienen nicht 
nur der besseren Transparenz 63. An sie knüpft der RegE 
auch weitere strukturelle Änderungen in der Krankenhaus-
versorgung und -vergütung. Die Zuweisung von Leistungs-
gruppen ist Aufgabe der Planungsbehörden der Länder. Sie 
können den Plankrankenhäusern jene Leistungsgruppen 
zuweisen, für die sie die erforderlichen Qualitätskriterien 
(§ 135 e SGB V-RegE) erfüllen, § 6 a Abs. 1 KHG-RegE. 

1. Ambulantisierung

Die Gesundheitsversorgung soll durch eine stärkere am-
bulante und sektorenübergreifende Versorgung effizien-
ter werden 64. Nach den gescheiterten Verhandlungen der 
Selbstverwaltungspartner 65 wurden zunächst Hybrid-
DRGs für einen definierten Leistungskatalog im Verord-
nungswege eingeführt 66. Dieser Leistungskatalog stellt 
einen Unterfall des AOP-Katalogs (§ 115 b SGB  V) dar, 
§ 115 f SGB V. Als Anreiz für eine ambulante Leistungser-
bringung werden Leistungen des Hybrid-DRG-Katalogs 
geringer vergütet als nach Fallpauschalen, aber höher als 
nach dem Einheitlichen Bewertungsmaßstab (EBM) 67.

Der RegE sieht außerdem die Einführung sektorenüber-
greifender Einrichtungen vor, § 115 g SGB  V-RegE, § 6 b 
KHG-RegE. Sie bieten über akut-stationäre Leistungen 
hinaus 68 ambulante Gesundheits- und ausgewählte Pfle-
geleistungen an, § 115 g SGB V-RegE. Welche Kranken-
häuser die Aufgaben sektorenübergreifender Einrichtungen 
übernehmen, entscheiden die für die Krankenhausplanung 
zuständigen Länder, § 6 b KHG- RefE. Zur Förderung der 
Umwandlung von Plankrankenhäusern in sektorenüber-
greifende Einrichtungen dient der Transformationsfonds, 
§ 12 b Abs. 1 Nr. 2 KHG-RegE. 

Sektorenübergreifende Einrichtungen erhalten im Gefü-
ge der Gesundheitsversorgung eine Sonderstellung. Sie sind 
Krankenhäuser im Sinne des § 107 SGB  V mit begrenz-
tem Leistungsspektrum und Plankrankenhäuser des Ver-
sorgungslevels 1i 69. Ihr akut-stationäres Leistungsspektrum 
wird in Form von Leistungsgruppen zwischen der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen vereinbart, § 115 g SGBV-RegE. 
Gleichzeitig sind diese Einrichtungen Teil der ambulanten 
Gesundheits- und ggf. auch der teil- oder vollstationären 
Pflegeversorgung, wenn Tages-, Nacht- oder Kurzzeitpfle-
geleistungen angeboten werden. 

Diese neue Art eines Leistungserbringers vereint an einem 
Standort nicht nur Leistungen, sondern auch Zuständigkei-
ten verschiedener Sektoren. Die Zuweisung von Aufgaben 
einer sektorenübergreifenden Einrichtung an ein Kranken-
haus bedarf daher der Abstimmung mit den unterschiedli-
chen Kostenträgern und Sicherstellungsverantwortlichen 70. 

Die Kassenärztlichen Vereinigungen sind dabei verpflich-
tet, sektorenübergreifenden Einrichtungen in Planungsbe-
zirken mit bestehender oder drohender Unterversorgung 
eine Ermächtigung zur Erbringung ambulanter Leistungen 
zu erteilen. Sind in Planungsbezirken der Kassenärztlichen 
Vereinigungen Vertragsarztsitze für Hausärzte unbesetzt, 
sind sektorenübergreifende Einrichtungen zur hausärzt-
lichen Versorgung zu ermächtigen, § 116 a Abs.  2 und 3 
SGB V-RegE. Sektorenübergreifende Einrichtungen rech-
nen ihre teil- und vollstationären Gesundheitsversorgungs-
leistungen ausschließlich nach Tagesentgelten ab, die ge-
meinsam mit einem Gesamtbudget zwischen den Parteien 
nach § 18 Abs. 2 KHG vereinbart werden.

2. Vergütung 

Zur Bemessung der Pflegesätze für Krankenhäuser kehrt 
der RegE weiter zum Selbstkostendeckungsprinzip zurück, 
das einst mit der Verabschiedung des Gesetzes zur Einfüh-
rung des diagnose-orientierten Fallpauschalensystems für 
Krankenhäuser (Fallpauschalengesetz – FPG) zugunsten ei-
ner Finanzierung kostenorientierter Budgets überwunden 
werden sollte 71. 

Das bereits durch das Pflegepersonalstärkungsgesetz aus 
den DRG ausgegliederte Pflegebudget soll für Kranken-
häuser, mit Ausnahme der sektorenübergreifenden Einrich-
tungen, fortgelten, § 6 a Abs. 1 S. 1 KHEntgG-RegE. Die 
Personalkosten der sektorenübergreifenden Einrichtungen 
werden Teil der gemäß § 6 c KHEntgG-RegE zu vereinba-
renden Tagesentgelte 72. 

Darüber hinaus sollen somatische Krankenhäuser eine 
leistungsunabhängige Vorhaltevergütung erhalten. Es han-
delt sich um einen gesonderten Erlös, unabhängig vom 
vereinbarten Erlösbudget nach § 4 KHEntgG und damit 
unabhängig von der tatsächlichen Leistungserbringung 73. 
Die Vorhaltevergütung umfasst nach dem RegE 60 % der 
einem Behandlungsfall nicht zuordenbaren Sachkosten 
eines Krankenhauses, § 17 b Abs. 4b KHG-RegE 74. Sie ist 
an die den Krankenhäusern durch die Planungsbehörden 
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zugewiesenen Leistungsgruppen und die Einhaltung der 
dafür erforderlichen Qualitätsstandards gebunden, § 6 b 
Abs. 1 S. 1 KHEntgG-RegE. Dazu gehört auch die Erfül-
lung bestimmter Mindestvorhaltezahlen; d. i. die notwen-
dige Mindestanzahl von am Krankenhausstandort erbrach-
ten Behandlungsfällen für die jeweilige Leistungsgruppe, 
§ 135 f SGB  V-RegE. In das Vorhaltebudget werden die 
Kosten für Pflegepersonal am Bett einbezogen, § 17 Abs. 4b 
KHG-RegE. 

Mindererlöse von sektorenübergreifenden Einrichtun-
gen, die nicht den vollständig auszugleichenden Personal-
kosten zuzuordnen sind, werden zu 40 % ausgeglichen, § 6 c 
Abs. 5 KHEntgG-RegE. So soll eine Parallelität zwischen 
der leistungsunabhängigen Vergütung für Krankenhäu-
ser und sektorenübergreifenden Einrichtungen hergestellt 
werden 75. 

IV. Folgen für die beihilferechtliche Beurteilung  
des Defizitausgleichs. 

In dem Umfang, in dem das Selbstkostendeckungsprin-
zip auf sachliche Aufwendungen für den Krankenhausbe-
trieb ausgeweitet wird, geht der Anreiz zur Optimierung 
betrieblicher Strukturen weiter verloren 76. Ein effizien-
ter Ressourceneinsatz verschafft den Krankenhäusern im 
Wettbewerb insoweit keinen Vorteil. Versteht man die ef-
fiziente Verteilung knapper Ressourcen als Kernfrage der 
Ökonomie, wäre das Ziel der Entökonomisierung 77 inso-
weit erreicht. 

1. Keine Auswirkungen auf die Unternehmenseigenschaft  
von Krankenhäusern 

Die geplante Umstellung der Vergütungsstruktur für Kran-
kenhäuser auf eine Kombination aus pauschaliertem DRG-
Vergütungssystem, krankenhausindividueller Pflegeperso-
nalkostenvergütung und einer leistungsgruppenbezogenen 
Vorhaltevergütung stellt die Unternehmenseigenschaft der 
Krankenhäuser im Sinne der Art. 101 ff. AEUV nicht in-
frage. So bleibt auch § 1 KHG von der geplanten Reform 
unberührt. Die erwarteten Folgen der geplanten Änderung 
reichen vom Verlust des Anreizes für Mengenausweitun-
gen 78 über dessen Abschwächung 79 bis hin zu einer stär-
keren Mengenausweitung aufgrund des Zusammenhangs 
von Investitions- und Vorhaltekosten und wegen des weiter 
sinkenden Gewinnanteils aus der Behandlungsleistung 80. 
Um die Mindestvorhaltezahlen für eine Leistungsgrup-
pe zu erreichen und die damit verbundene Vorhaltever-
gütung zu sichern, werden Krankenhäuser weiterhin um 
Behandlungsfälle konkurrieren 81. Schon deshalb bleibt 
ihre Unternehmenseigenschaft erhalten 82. Das gilt auch für 
sektorenübergreifende Einrichtungen, die ebenfalls auf die 
Zuweisung von Leistungsgruppen angewiesen sind. 

2. Konkretisierung des Sicherstellungsauftrags 

Die geplante Krankenhausreform lässt die Planungszustän-
digkeiten und die Sicherstellungsverantwortung der öf-
fentlichen Hand unberührt. Allerdings enthält § 6 a Abs. 4 
KHG-RegE eine Regelung, wann eine Lücke in der Kran-
kenhausversorgung droht oder besteht: Einem Kranken-
haus, das die dafür erforderlichen Qualitätskriterien nicht 
erfüllt, darf eine Leistungsgruppe nur zugewiesen werden, 
wenn das für die Sicherstellung der flächendeckenden Ver-
sorgung mit diesem Leistungsspektrum zwingend erfor-
derlich ist. Damit setzt der RegE unabhängig von § 136c 
Abs. 3 S. 2 SGB V einen generellen, ursachenunabhängi-
gen Maßstab, nach dem Lücken in der flächendeckenden 
akut-stationären Versorgung zu bestimmen sind. Es kommt 
nach dem RegE auf die Verfügbarkeit des mit der Leis-
tungsgruppe beschriebenen Behandlungsangebots an und 

nicht auf einen bestimmten Krankenhausstandort oder eine 
Planungsentscheidung. Die Verfügbarkeit bemisst sich nach 
der Erreichbarkeit mit einem Pkw unter Berücksichtigung 
der betroffenen Bevölkerungsanzahl: für die Leistungs-
gruppen Allgemeine Innere Medizin und Allgemeine Chi-
rurgie liegt die Grenze bei 30, für die übrigen Leistungs-
gruppen bei 40 Pkw-Fahrzeitminuten. 

Dieser leistungsgruppenbezogene Maßstab konkretisiert 
auch den Sicherstellungsauftrag der öffentlichen Hand für 
die Krankenhausversorgung. Liegen Plankrankenhäuser 
mit deckungsgleichen Leistungsgruppen in räumlicher 
Nähe, wird die Schließung einer der Einrichtungen keine 
Versorgungslücke begründen; vielmehr wird das fortbe-
stehende Krankenhaus seine Kapazitäten erweitern. Sind 
die Leistungsgruppen des defizitären Krankenhauses zum 
nächsten (innerhalb von 30 bis 40 Pkw-Minuten erreich-
baren) Krankenhaus nur teilweise deckungsgleich, droht 
oder besteht auch die Versorgungslücke nur im Umfang der 
nicht abgedeckten Leistungsgruppen. § 6 Abs. 2 KHG, der 
bei Krankenhäusern mit landesüberschreitender Bedeutung 
eine Abstimmung der Länder vorsieht, könnte durch diese 
Regelung eine Aufwertung erfahren, denn auch bei einer 
landesgesetzlichen Verknüpfung von Krankenhausplanung 
und Versorgungssicherheit müsste der (drohende) Sicher-
stellungsfall an § 6 a Abs. 4 KHG-RegE gemessen werden. 
Da der Umfang des Defizitausgleichs nicht weiter reichen 
kann, als der die DAWI begründende Sicherstellungsauf-
trag und die ihn bestimmende (drohende) Versorgungs-
lücke, würde auch eine Zuordnung der auszugleichenden 
Fehlbeträge zu Leistungsgruppen erforderlich werden. 

3. Vermeidung einer Überkompensation

Die Höhe der Ausgleichsleistungen an das mit der Erbrin-
gung der DAWI betraute Unternehmen darf „…unter Be-
rücksichtigung eines angemessenen Gewinns nicht über 
das hinausgehen, was erforderlich ist, um die durch die Er-
füllung der gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen verur-
sachten Nettokosten abzudecken“, Art. 5 Abs. 1 DAWI-Be-
schluss. Überkompensationen sind unzulässige Beihilfen 83. 
Die Nettokosten ergeben sich aus der Differenz sämtlicher, 
aus der Erbringung der DAWI erzielten Einnahmen und 
der mit der Erbringung der DAWI in Verbindung stehen-
den Kosten, Art.  5 Abs.  2 DAWI-Beschluss. Zu diesen 
Kosten zählt neben den unmittelbaren Kosten auch ein an-
gemessener Teil der Fixkosten, Art. 5 Abs. 3 lit. c) DAWI-
Beschluss. Das gilt auch, wenn die Infrastruktur nicht allein 
für die Erbringung der DAWI genutzt wird 84. Der Anteil 
ist anhand der Marktpreise für die eingesetzten Ressourcen 
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zu ermitteln 85. Die Höhe der Ausgleichsleistung insgesamt 
muss aber nicht durch ein Verfahren zur Vergabe öffentli-
cher Aufträge oder mittels eines Vergleichs mit den Kosten 
eines durchschnittlichen, gut geführten Unternehmens er-
mittelt werden 86.

Das geplante leistungsunabhängige Vorhaltebudget wird 
ohne Rücksicht auf eine konkrete Behandlungsleistung 
oder die Wirtschaftlichkeit der entstandenen Sachkosten 
gewährt. Insoweit dient diese Art der Vergütung dazu, das 
Ergebnis jenes Marktversagens abzuwenden, das auch ein 
Defizitausgleich auffangen würde. Ein Defizit hinsichtlich 
der Sachkosten erscheint daher nur insoweit möglich, als 
diese von der Vorhaltevergütung nicht erfasst sind. 

Im DAWI-Rahmen gibt die EU-Kommission vor, Effi-
zienzanreize zu setzen 87. Dass die nicht vom Vorhaltebud-
get umfassten Sachkosten durch die Rest-DRG abgedeckt 
werden müssen, zeigt, dass die Krankenhausreform nicht 
vollkommen auf solche Anreize verzichten will. Das Fall-
pauschalensystem eignet sich grundsätzlich für eine Anreiz-
regulierung 88. Ob vor diesem Hintergrund ein vollständiger 
Ausgleich der verbleibenden Defizite überhaupt noch bei-
hilferechtskonform sein kann, ist im Einzelfall zu prüfen. 

Da die Vorhaltepauschalen an Leistungsgruppen gekoppelt 
sind, müssen auch die ausgleichsfähigen Nettokosten für die 
Leistungsgruppen ermittelt werden, für die im Falle der nicht 
planmäßigen Schließung des defizitären Krankenhauses eine 
Versorgungslücke bestünde. Für das Personalbudget im Sin-
ne des § 6 a KHEntgG wäre eine solche Zuordnung derzeit 
nicht möglich 89. Erst durch die Integration in die Vorhal-
tevergütung würde der Leistungsgruppenbezug hergestellt. 

Fehlbeträge aufgrund der Erbringung von Leistungen 
des Hybrid-DRG-Katalogs sind gesondert zu betrachten. 
Defizite aus der ambulanten Leistungserbringung können 
den Einrichtungsträgern nicht ausgeglichen werden, da der 
Sicherstellungsauftrag der Länder und Kommunen die am-
bulante Versorgung nicht umfasst. Für einen, eine DAWI 
begründenden Sicherstellungsauftrag fehlt es für diese Leis-
tungen darüber hinaus an der Notwendigkeit der akut-sta-
tionären Versorgung. 

Sektorenübergreifende Einrichtungen rechnen ihre 
voll- und teilstationären Leistungen außerhalb des Hybrid-
DRG-Katalogs nach dem RegE ausschließlich nach Tages-
entgelten ab. Gleichzeitig angebotene ambulante Gesund-
heits- sowie Pflegeleistungen sind nicht in die Berechnung 
der Tagesentgelte einzubeziehen 90. Deren Vergütung folgt 
den bestehenden Regelungen. Akut-stationäre, ambulan-
te und Pflegeleistungen sind daher getrennt abzurechnen. 
Für Pflegeleistungen ergibt sich das schon aus § 82 SGB XI. 
Auch wenn die Länder den Kommunen die Sicherstellung 
der Krankenhaus- und der Pflegeversorgung übertragen, 
können daher die in einer sektorenübergreifenden Einrich-
tung entstehenden Defizite dieser Bereiche nicht zusam-
mengefasst werden. Es handelt sich um unterschiedliche Si-
cherstellungsaufträge und nach der BGH-Rechtsprechung 
somit um unterschiedliche DAWI. 

Bereits im Zusammenhang mit dem Betrieb von Medi-
zinischen Versorgungszentren (MVZ) hatten König/Paul 
auf die Notwendigkeit einer getrennten Buchführung hin-
gewiesen, um sicherzustellen, dass keine aus dem Betrieb 
eines MVZ stammenden Defizite ausgeglichen werden 91. 
Insoweit handelt es sich für Krankenhäuser, auch in Gestalt 
von sektorenübergreifenden Einrichtungen, um eine be-
kannte Thematik. Das Thema „MVZ“ bleibt für Kranken-
häuser und sektorenübergreifende Einrichtungen zudem 
relevant; auch letztere können als Krankenhäuser weitere 
Leistungen durch MVZ anbieten 92. 

4. Binnenmarktrelevanz

Art. 107 ff. AEUV finden nur Anwendung, wenn die Be-
einträchtigung des zwischenstaatlichen Handels nicht nur 

hypothetisch droht 93. Notwendig ist eine Einzelfallbetrach-
tung, allgemeingültige Regeln oder Schwellenwerte gibt es 
nicht 94. Auch eine Begünstigung, die einem Unternehmen 
gewährt wird, das seine Leistungen ausschließlich örtlich 
oder regional und nicht außerhalb seines Heimatstaats an-
bietet, kann sich auf den zwischenstaatlichen Handel aus-
wirken 95.

Rein lokale Sachverhalte hat die EU-Kommission ange-
nommen, wenn Dienstleistungen nur in einem bestimm-
ten Bereich innerhalb eines Mitgliedstaats zur Verfügung 
gestellt werden 96, das Angebot keine Kunden aus anderen 
Mitgliedsstaaten anzieht 97 oder es nicht mit einem hinrei-
chenden Grad an Wahrscheinlichkeit absehbar ist, dass die 
Begünstigung mehr als nur marginale Wirkungen auf die 
Bedingungen für grenzüberschreitende Investitionen oder 
die grenzüberschreitende Niederlassung haben wird 98. Da-
bei kommt es auch darauf an, ob der staatliche Zuschuss 
ein Hemmnis für den Eintritt von Unternehmen aus dem 
EU-Ausland in den lokalen Markt begründet 99, die die 
bezuschussten Dienstleistungen nicht nur hypothetisch er-
bringen können 100. Außerdem prüft die Kommission, ob 
der Begünstigte noch auf anderen Märkten tätig ist und die 
Zuwendung indirekt dessen Stellung in seiner grenzüber-
schreitenden Tätigkeit stärken kann 101. Der BGH bezieht 
sich in Anwendung dieser Grundsätze auch auf Sprachbar-
rieren, die Verkehrsanbindung sowie das Leistungsangebot 
anderer, in der Umgebung liegender Krankenhäuser 102. 

Ein Ausgleich von Defiziten für Träger grenznaher oder 
maximalversorgender Krankenhäuser oder Spezialkliniken 
wird grundsätzlich die Prüfung der Binnenmarktrelevanz 
erfordern. Bei sektorenübergreifenden Einrichtungen, also 
den Krankenhäusern mit dem kleinsten Leistungsspekt-
rum, § 135 d Abs. 4 S. 3 SGB V, und einem wohnortnahen 
Leistungsangebot 103 wird der Einzelfall zu betrachten sein. 
Gerade die Kombination ambulanter und stationärer Ge-
sundheits- und Pflegeangebote, insbesondere der Kurzzeit-
pflege, kann zu einer räumlichen Ausdehnung der Nach-
frage führen. Wenn dazu die Voraussetzungen für einen 
Defizitausgleich vorliegen, könnte das Anbieter aus anderen 
Mitgliedsstaaten davon abhalten, in vergleichbare Angebo-
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Abstract

Dieser Beitrag nimmt eine wegweisende Änderung in 
der bundesdeutschen Gesetzgebung zur Einführung neu-
er Arzneimittel in den Blick. Es wird die Genese der als 
„Contergan-Novelle“ bekannten Änderungen zum Arz-
neimittelgesetz (AMG) von 1964 beschrieben. Dabei setzt 
sich der Artikel kritisch mit der Selbstzuschreibung und 
Rezeption als Reaktion auf den Contergan-Skandal ausei-
nander und kann zeigen, dass es den am Gesetzgebungsver-
fahren Beteiligten nicht vorrangig um die Verhinderung 
eines weiteren Skandals ging. Daran anknüpfend werden 

die in § 21 des AMG von 1961 neu eingefügten Absätze 
(1a) und (1b) über die Registrierung von Arzneimitteln be-
nannt, bewertet und in die Entwicklung der rechtlichen 
Rahmenbedingungen von klinischen Studien eingeordnet.

Einleitung *

Das Arzneimittelgesetz (AMG) von 1961 trat am 1. 8. 1961 in 
Kraft. Es sah die Pflicht vor, neue Arzneimittel vor Markt-
eintritt zu registrieren. Gemäß dem § 20 Abs. 1 AMG 1961 
durften Arzneimittel in Verkehr gebracht werden, „nachdem 
sie in ein bei dem Bundesgesundheitsamt zu führendes Register 
(Spezialitätenregister) eingetragen“ wurden. Das Verfahren 
dazu war in § 21 AMG 1961 geregelt. Weder wurde für 
die Registrierung der Nachweis der Sicherheit, noch der 
Wirksamkeit des Arzneimittels verlangt. Die Arzneimit-
tel behandelte man stattdessen wie jedes andere Produkt. 
Somit lag nur eine nachträgliche Sicherheitskontrolle vor 
und die Abwägungsentscheidung von Risiken zu Nutzen 
wurde, wie bei allen anderen Produkten, den Herstellern 
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te zu investieren 104. Würde der zulässige Defizitausgleich 
für eine sektorenübergreifende Einrichtung beispielsweise 
dazu führen, dass ein Anbieter eines anderen Mitgliedsstaa-
tes vom Auf- oder Ausbau eines kombinierten teilstationä-
ren Gesundheits- und Pflegeangebots absieht, ließe sich die 
Binnenmarktrelevanz nicht mehr verneinen. 

Zusammenfassung 

Ob und wie das Krankenhausversorgungsverbesserungs-
gesetz in dieser Legislaturperiode verabschiedet wird, ist 
offen. Das Bestreben, die im Gesetzesentwurf bestätigten 
akut-stationären Überkapazitäten in bedarfsgerechte An-
gebote zu lenken, ist grundsätzlich zu begrüßen. Auswir-
kungen auf den von der Reform unberührt bleibenden Pla-
nungs- und Sicherstellungsauftrag der öffentlichen Hand 
für die Krankenhausversorgung sind als Folge der geplan-
ten Reform absehbar. 

Die Einführung von Leistungsgruppen konkretisiert 
den, eine DAWI begründenden öffentlichen Sicherstel-
lungsauftrag, und zugleich den Umfang einer beihilfe-
rechtskonformen Ausgleichsleistung. Die Stärkung der sek-
torenübergreifenden Versorgung durch Kombination von 
stationären und ambulanten Gesundheits- und Pflegeleis-
tungen in sektorenübergreifenden Einrichtungen kann De-
fizitausgleichen für diese Versorgungsangebote eine eigene 
Binnenmarktrelevanz verleihen, die sich auf die gesamte 
Einrichtung bezieht. 

Nach bisheriger Erfahrung wird die Ausweitung des 
Selbstkostendeckungsprinzips dem Defizitproblem der 
Krankenhäuser nicht abhelfen. Daher wird der Ausgleich 
von Defiziten aus dem Krankenhausbetrieb durch die 

öffentliche Hand auch künftig Gegenstand gerichtlicher 
Auseinandersetzungen sein. Es ist zu erwarten, dass die-
se auch zu den Europäischen Gerichten finden 105. Die er-
kennbaren Auswirkungen der geplanten Krankenhausre-
form auf die Beihilfekonformität von Defizitausgleichen 
sollten daher bereits im Gesetzgebungsverfahren berück-
sichtigt werden.
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